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Medltronic, sigla Medtronic cu omul care se ridicY i sigla Medtronic sunt m\frci comerciale ale Medtronic. MYrcile comerciale
ter°e (UTM*e) apar°in de®inYtorilor lor respectivi. Lista urmYtoare include mYrci comerciale sau mYrci comerciale ¥anregistrat
unei entitY°i Medtronic ¥n Statele Unite i/sau ¥n alte °Yri.
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Contacts:

Africa:
Medtronic South Africa and Southern
Africa

Bulgaria:
RSR EOOD
Tel: +359 888993083

O ce Reception Tel: +27(0) 11 260 936 Ipline: +359 884504344

Diabetes: 24/7 Helpline: 0800 633 78
Sub-Sahara 24/7 Helpline: +27(0) 11
9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.

Tel: +(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:

Exiol LLC

Tel: +374 98 92 00 11
or +374 94 38 38 52

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670

Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417

or (+880)-1714217131

Belarus:

Zarga Medica

Tel: +37517 336 97 00
+37529 613 08 08
+37517 215 02 89
Helpline: +74995830400

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

Bosnia and Herzegovina:
€Novopharme d.o.0. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444

Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.
Tel: +387 51 251 037

Helpline: 0800 222 33

Brasil:

Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7:
+0800 773 9200

% nada:
dtronic Canada ULC

Deutschland:

Medtronic GmbH

Gesch ftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Tel: 1-800-284-4416 (toll free/sans-fraE)re:

sesk, republika:

Medtronic Czechia s.r.o.

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

+420 233 059 059

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

Chile:

Medtronic Chile

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

+1 230 020 9750

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

China:

Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Espafa:

Medtronic Ibyrica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

Fax: +34 91 625 03 90

24 horas: +34 900 120 330

Estonia:

AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310

Helpline: +372 5140694

Europe:

Medtronic Europe S.A. Europe, Middle

East and Africa HQ
Tel: +41 (0) 21-802-7000

Medtronic (Shanghai) Management C?—'rance'

Ltd.
Landline: +86 800-820-1981

Mobile Phone: +86 400-820-1981

Calling from outside China: +86
400-820-1981

Colombia:

Medtronic France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00

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

Medtronic Latin America Inc. SucursalHong Kong:

Colombia
Tel: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7 (Landline):

+01 800 710 2170

Medtronic Directo 24/7 (Cellular):

+1 381 4902

Croatia:

Mediligo d.o.o.

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

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

Medtronic Hong Kong Medical Ltd.
Tel: +852 2919-1300

To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441

India:

India Medtronic Pvt. Ltd.

Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007

Patient Care Helpline:

1800 209 6777

Indonesia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000



Israel:

Medtronic Trading Ltd.

Tel.: +972-9-9724400

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

Italia:

Medtronic Italia S.p.A.

Tel: +39 02 24137 261

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

Japan:

Medtronic Japan Co. Ltd.

24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56
08+ OSYAAECL«OUqp
241 U”A4 e

0120-56-32-56

Kazakhstan:

Medtronic BV in Kazakhstan

Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)

Tel: +7 717 224 48 11 (Astana)

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

M,xico:

Tel (Myxico DF): +(11) 029 058

Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from Myxico
DF):

+(55) 36 869 787

Medtronic Directo 24/7:

+01 800 681 1845

Middle East and North Africa:
Regional O ce
Tel: +961-1-370 670

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.

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

New Zealand:

<AEOINEY @& AOUOA OEiiUxurdedica Paci ca

8 800 080 5001

Kosovo:

Yess Pharma

Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

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

Latvija:

RAL SIA

Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+371 29611419

Lithuania:

Monameda UAB

Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorsz,g:
Medtronic Hungoria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Phone: 64 9 414 0318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:

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

...sterreich:

Medtronic sterreich GmbH

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

24 Stunden Hotline: 0820 820 190

Philippines:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Pocctt =
« UINXEUOR>»
Tel: +7 495 580 73 77

Portugal:

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

Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

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

Romania:

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

Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: +41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333
Fax Allgemein: +41 (0)318680199

Serbia:

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

Medtronic Serbia D.o.o

Helpline: +381 112095900

Singapore:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Slovenija:

Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 1 542 51 11
24-urna tehnitina pomou:
+386 51316560

Slovensk, republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986

Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499

xiIAEOTNEYU@a AOUO& OEiiUxURGr (+94)-777256760

8 800 200 76 36

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

Suomi:

Medtronic Finland Oy

Tel: +358 20 7281 200

Help line: +358 400 100 313



Sverige: T rkiye: Ukraine:

Medtronic AB Medtronic Medikal Teknoloji ¢ «UiNxEQ R Rx@ U@»
Tel: +46 8 568 585 20 Ticaret Ltd. Sirketi. U & 8 AEIEOEPE O iNxOURO:
Fax: +46 8 568 585 11 Tel: +90 216 4694330 GUA.: 0 800 508 300
Taiwan: USA: United Kingdom:
Medtronic (Taiwan) Ltd. Medtronic Diabetes Global Medtronic Ltd.
Tel: 02-21836000 Headquarters Tel: +44 1923-205167
Toll free: +886-800-005285 24-Hour Technical
; . Support: +1-800-646-4633
Thailand: o
Medtronic (Thailand) Ltd. To order supplies: +1-800-843-6687

Tel: +662 232 7400



Icon Table %eS<@E+(EZ ees'<e’S* Tabel cu pictograme "e—1" ™15>ce—aeTabueka ikon
Tabela ikon Simge Tablosu

recipient/pachet iOU U@ REUNUIUUx/IOBREPRI Jeden kus v ka dej
schrénke/balenp En kos na pakiranje Konteyner/ambalaj ba na bir ade

(2x)

Two per container/package  f -Z: "f",—l—"—"¢"o—— DouY per
recipient/pachet P@ U@ REUNUIOUx/IO@RERKUSY v kdej Ykatuli/balenp

Dva kosa na vsebnik/pakdé€ap/ambalaj bana iki adet

il

Date of manufactureS@Essf ESZ—s " «—"+""« Data fabricYrii ING

OOIENEPAUUDIRUM vroby Datum |zdelave'malat tarihi

wl

Manufacturer"s,s—"e"— “<  ProducYtor#OIENEPONUAEbca
Proizvajalec!malat

©

Consult instructions for us& @>f"...¢"o—,° , %ST—« ™e"__Sgonsulta®

y Gpslo

SN Serial number so’Efc—seee'c NumYrde serie 0UxOiUzi UEUUx Syrioy
Serijska ytevilka Seri numaras
REF Catalogue number s’ Etc”s...31f> NumYrde catalog EUUx OE R@NBAEIi
Katal govy Upslo Kataloyka ytevilka Katalog numaras
(1X) One per container/package ,ZA-N-Z‘ "f,—l—"—"¢"+—-s O bucatY per

instruc®iunile de utilizare Ox@NONUO4 R OUONXIRSO0 OE OxPidtalslOa

pokyny na poupvanie Glejte navodila za uporab&ullanm talimatlama bakn

N XX°C
XX°C { XX°F
XX°F

Storage temperature limitgsee "ee(E f ee——sc s%of ™"s"—S<¢  Limitele

temperaturii de depozitargUUOUx@NixUzel iO@OBOEU OxO I HFERIIYO

hodnoty teploty pri skladovanemperaturne omejitve pri shranjevanju
Saklamaesakl snrlar

()

Non-ionizing electromagnetic radiation S efZ(f—- S... fCE*TZS,,-"~

-”,,-Zf >f ...—+ Radia’ii electromagnetice ne|on|zant¢JOEUOOO><|aaUU
YAURNXEU@IUONUEU OOAN&ihiidUj+ce elektromagnetickiarenie
Neionizirajole elektromagnetno sevarjmnlatrc olmayan elektromanyetik

radyasyon

Type BF applied Qar’t+,~GEf(¢§E-Zf “E E%0f", F ComponentY aplicatY d
tip BF UN@A4, UgiEidagada b REUNGRNU O 080 WpieUaniias
typu BF Uporabljeni del tipa BBF tipi uygulamapar a

T



P48

Transmitter: Protected against thects of continuous immersion in water (2|

meters (8 feet) immersion for 30 minuteg)Ed%ot<: oo f —,e, 0,00 %ot o<
*%60*%0,Z—oo<« — LLHE> 'oe—Sc —, f Zook ("fc o@E>'e—Sc 2,4 Ece,* [Podt
*%o0— 30 ...-%o,,Tyansmi°Ytor: Protec®ie ¥ampotriva scufundYrii continue %n

(80iNEP) b NUYUUOU 30 UBEi)ai: chronepred +iinkami dihyieho
ponorenia do vody (ponorenie ddky 2,4 m (8 8p) na 30 min+t).Oddajnik:
Zayuiten pred utinki neprekinjene potopitve v vodo (potopitev do globine
2,4 metra (8 tevljev) za 30 minMgrici: Kesintisiz olarak suda kalm(@@0 dakika
s reyle 2,4 metre (8) derinlikte suda kalma) etkilerine kieorumald r.

+XX%
I

Storage humidity upper limit Z7,0.f toof "foo—a *%of """ —S¢ LimitY
superioarY de umiditate pentru depozitar&)xiU&a ix@003@ i0ZOBOEUS

PAGUUEONO Ox0O ix@Htnaithraniiind hodnota vihkosti pri skladovanp
Zgornja meja vlanosti pri shranjevanjuSaklama nemlili st snr

,! XX%
XX%~

¢ %o " —S¢ L|m|tele de umiditate

Storage humidity limits&ses “fee

vlhkosti pri skladovanPmejitve vlanosti pri shranjevanleakIama nemisrlar

C€0459

Conformity Europyenne (European Conformity). This symbol means that
device fully complies with applicable European Union ACtmformity
Europyenne*(*“%o 3" $ EE$+“—S). [ —B>f...f ", F —SEe—Ze+ 1,2 ,Eo
—EEfELZe, 20 %o...” "<« Ee [ < o—FF o« ZEEf < , S0 %00 T« Z2"—S«.
Conformity Europyenne (Conformitate europeanY) Acest simbol atestY
conformitatea deplinY a dispozitivului cu legisla®ia aplicabil Y a Uniunii Eurg
Conformity EuropyenndixEOUTOREU OEENPUNDIRRAIQUPEA EOEOL
YNE iONxEIONPE OEAUEON&A OEENPUNONPIUN NxUOEP@UOAU
iOxURNGIPxEOUIOREIE OEaG@nformity Europyenne (Zhoda

s poiadavkami &). Tento symbol znamen&, pon2cka je v ~plnom s+lade

s platn mi prévnymi predpismi Eysskej +nie. Conformity Europyenne

4

apY

BIAIOOU 2

he
of
pene.

IBYBUN,
DxOUUU

(evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomouek v celoti skladen z

veljavnimi zakoni Evropske unijgonformity Europyenne (Avrupa Normmar
Uygunluk). Bu sembol, citay r rl kteki Avrupa Birli Yasalama tam olarak
uygun oldu unu ifade eder.

Fragile, handle with carg 'e’—,f, ™eeee— o— o (E- %os f —FF¥gil, a se
manipula cu aten®ie7xiOREU, EOx@a@NaOa EONBkeUSE zaobchddzaj
opatrne Lomljivo, ravnajte pazljiv&r labilir, dikkatli tutun




Keep dry e, See— e — o+7FA se pYstra usc8UxUYa EN bPAgi€hovovaijte
v suchu Hranite v suhem prostoruKuru olarak tutun

® »

Recyclable contains recycled conterife™™”.. Z—+Ef, ce™es 2o, “Ece”

OUXUXQOENBU OE|U><UON OUxUx@OEN@UU BBy dIaEYDAse
obsahuje recyklovany materiol¥a reciklao, vsebuje recikliran materi&geri
d n tr lebilir, geridn t rIm ierikierir

Jd

Do not dispose of this product in unsorted municipal waste strea®z

*%of *o—%0,%,® ,f %osotZ hFY —,POES,*"t —,SE> @™ ee—ERZZ
*%ofeeeECE",“Z Nu arunca’i acest produs la categoria de eurilor municipal
nesortate U paeeOx@0apb@iNU igdUUzT OxEiiRN PUUONU O UUOEx
OaeNEbzeU UiOE Mellyhadzuijte tento produkt do netriedenyho komundlne
odpadu Tega izdelka ne odlagajte med neloliene skupne odpadlke n ,

ayrm yaplmayan belediye & zincirine atmag

Magnetic Resonance (MR) Unsaff s—s...ce< tee E+1ZS,o"f —Z,f ZMRIE
Func®ionare riscantY ¥%n medii de rezonan°Y magneticYURMPUUONOUE

U@I0ONUE-xUOEUZUOUET MBUHjx@) V prostredp magnetickej

rezonancie (MR) nie je zariadenie bezpetiiyarno za magnetno resonanco

(MR) Manyetik Rezonans (MRAdan G venli De ildir

Recharge-by dateSEsef ESZ—%%osZe+Fe,»—S ce“»Data-limitY pentru
re¥ancYrca@EiO@xaiONa iEermpn opovnyho nabitia Rok za polnjenjearj
etmek iin son tarih

€ Bluetooth’

Bluetootrfwi[eless technology or Bluetos#mabled —-GE-,S ,,:TMZf...fT—-
Bluetootts™ -Z--Tf%of SCEerf Bluetodibtat cu tehnologie fth( Bluetooth
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technol giu Bluetooth alebo funkciu Bluetooth Brezilina tehnologlja
Bluetoottr ali omogotien Bluetooth Bluetootlt kablosuz teknolojisi veya
Bluetootlt etkin




FCC ID: OHXXXX

Complies with United States regulations for radio frequency devices
S EEfo2Zs,00 Eo [ <o ZfLo—&f,"Z SZ"ERZ L of ...o,202Z Too ——"4"Crx
oo frotfZ (e so6f—™Z%,S, «Conform cu reglementYrile privind

dispozitivele cu radiofrecven°\"( din SUEENDUNONMUN NXUOEDQDOaU 000,

ytotov tkaj+cich sa rodiofrekvenigh zariadenpV skladu s predpisi Zdemih
dr av Amerike za naprave, ki uporabljajo radijsko frekvRaatyo frekans
cihazlana y nelik Birlek Devletler ynetmeliklerine uygundur

1C: 3408B-XXXX

Complies with ISED Canada Radio Stan8pels cations $"EE fo7Ze, 00 (Ee

o< Yo Pastee +0< 7 Yoo f, %0 Z @ Yaf %o foZ 2077 ,fFfocee ISEDeZe %
Conform cuapeci ca’iileprivind standardele radio ale ISED Canada

xBIOEOPACEN 2 ypeci k00|erod|0v ch noriem kanadskej viodnej agent=ry
ISED V skladu speci kacijamiglede radijskih standardov ISED Can#&aD
Kanada Radyo StandartBpesi kasyonlar naygundur

Authorized representative in the European Commun@ —s#4 ,SEwZf<
o7 2%00t—"%of « —}S¥%o* 3~ " feZ1,S,» Reprezentant autorizat ¥n
Comunitatea EuropeanYOEAUEUEYUUUzet OxUiONZHOKEREIOREU
OEEOaUONRBUtorizovan zéstupca v Eupskom spoloiienstvePooblayiieni

predstavnik v Evropski skupnogtirupa TopluluuAdaki yetkili temsilci

Complies with ANZ radiocommunications requireme$teEE fozZe o0 Es o«
Yhove, —se< sWpfo%os"fo 2027 \SE— 00, .—oBeeCS.. . «Fo-ec Conform cu
cerin®ele privind comunica’iile radio din Australia i Noua ZeelandY
OEENPUNONPIUN NxUOEP@UOAU 6 HENBRMBI@O, O>xdBAaUUeU
x@IOEOPACEM 2 po iadavky noriem Austrélie a Novyho Zylandaijt-cich sa
rédiovej komunikdcie/ skladu z zahtevami glede radijskih komunikacij/NZ
radyo iletiim gerekliliklerine uygundur

Complies with Japan Radio LSEE frzZe,se Ee ,fZ ZEES %ose—
o Ypf —T™Zf "2 ,F%o"Z—o< (Japan Radio Lav@onform cu legea privind

radiocomunica®iile din JaponiaEENPUNONPIUN &0EUOREUT OBREUI E

V s+lade s japonsk zékonom o rédioeh zariadeniachV skladu z japonskin
radijskim zakonomJaponya Radyo Yasasuygundur
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Anatel: XXXXX-XX-XXXXX

Complies with Anatel EMC and Radiocommunications requirements

S EE 770,00 Es o< Yhove, —ooc S, ¢" ofEeTZS o7« — " E>e, 1,5, 0¢ "oe

oo Upfe%oe"foZ 7027 ,f+fecee Anatel Conform cu cerin®ele Anatel privind C
i comunicaiile radiooEENPUNONPIUN NxUOEBBOBEFAAUEIE @IUU
po iadavky noriem +radu Anatekaj+cich sa elektromagnetickej kompatibil
arodiovej komunik6ci® skladu z zahtevami glede elektromagnetne fiasti
in radijske komunikacije Anatélnatel EMC ve Radieti im gerekliliklerine
uygundur
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Guardian Link (3)

The Guardian Link (3) transmitter with Bluetobthireless technology is a component of the
continuous glucose monitoring (CGM) system for the MiniMed insulin pump systems with smart
device connectivity.

Figure 1.Kit components

tester @
.

transmitter
serter charger

Guardian Link (3) transmitter kit (MMT-7910) components
A complete transmitter kit includes the following components:

Guardian Link (3) transmitter (MMT-7911) Charger (MMT-7715)
Two testers (MMT-7736L) One-press serter (MMT-7512)

Intended purpose of the device

The Guardian Link (3) transmitter (MMT-7911) is a rechargeable device and powers the glucose sens
collects and calculates the sensor data, and sends the data to a compatible MiniMed insulin pump
system with smart device connectivity for the management of diabetes mellitus. The transmitter is only
compatible with the Guardian Sensor (3) glucose sensor (MMT-7020) and is indicated for single-patier
or multiple-patient use.

Contraindications
None known.



Warnings

Do not use the transmitter adjacent to other electrical equipment that may cause interfe
with the normal system operation. Other electrical equipment that may compromise nor
system operation has been contraindicated. For more information on electrical equipme
may compromise normal system operation, see Exposure to magidiand radiation,
page 13.

Always refer to the sensor user guide for all precautions, warnings, and instructions relatil
sensor. Not referring to the sensor user guide can result in serious injury or damage to th
Do not allow children to put small parts in their mouth. This product poses a choking hazard for
young children.

Do not change or modify the device unless expressly approved by Medtronic Diabetes. Modifying
the device can cause serious injury, interfere with your ability to operate the device, and void your
warranty.

Do not use the tester if it comes in contact with blood. Touching blood can cause infection.
Dispose of the tester according to the local regulations for medical waste disposal, or contact your
healthcare professional for disposal information.

Bleeding may occur after inserting the sensor. Always make sure that the site is not bleeding before
connecting the transmitter to the sensor. Blood can get into the transmitter connector and
damage the device. Discard the device if damaged. If bleeding occurs, apply steady pressure witt
a sterile gauze or clean cloth at the insertion site until bleeding stops. After bleeding stops,
connect the transmitter to the sensor.

Contact your local representative if you experience any adverse reactions associated with the
transmitter or sensor. Adverse reactions can cause serious injury.

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

ysibu3

Exposure to magnetic Zelds and radiation

Do not expose your transmitter to Magnetic Resonance Imaging (MRI) equipment, diathermy
devices, or other devices that generate strong mageddie (for example, x-ray, CT scan, or other
types of radiation). Exposure to a strong magredtichas not been evaluated and can cause the
device to malfunction, result in serious injury, or be unsafe. If your transmitter is exposed to a stronc
magnetic eld, discontinue use and contact your local representative for further assistance.
Always remove your sensor and transmitter before entering a room that has x-ray, MRI, diathermy
or CT scan equipment. Exposure to a strong magredtidas not been evaluated and can cause

the device to malfunction, result in serious injury, or be unsafe. If your sensor or transmitter is
exposed to a strong magnetield, discontinue use and contact your local representative for
further assistance.
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Always carry the Medical emergency card provided with your device when you are traveling. The
Medical emergency card provides critical information about airport security systems and using
your transmitter safely on an airplane. Not following the guidance on the Medical emergency card
could result in serious injury.

Precautions

Do not attempt to use the Guardian Link (3) transmitter (MMT-7911) with a MiniMed insulin pump
without smart device connectivity. Only a MiniMed insulin pump with smart device connectivity
can communicate with the Guardian Link (3) transmitter (MMT-7911).

Only use the Guardian Sensor (3) glucose sensor (MMT-7020) with the transmitter. Do not use ar
other sensor. Other sensors are not intended for use with the transmitter and will damage the
transmitter and the sensor.

Only use the green colored tester (MMT-7736L) with the transmitter. Pockets on the transmitter are
visible when connected to the tester. Do not use any other test plug. Other test plugs are not
intended for use with the transmitter and will damage the transmitter and the tester.

Figure 2. Transmitter pockets

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

Do not twist the tester or sensor while attached to the transmitter. Twisting the tester or sensor will
damage the transmitter.

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

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

Do not clean the O-rings on the tester with any substances. Cleaning the O-rings can damage the
tester.
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Figure 3.0-rings
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IEC 60601-1-2:2014, 4th Edition; Special EMC Precautions for Medical Electrical
Equipment

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

2. Portable and mobile RF communications equipmenteat medical electrical equipment.

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

3. Be careful when you use your transmitter closer than 30 cm (12 in) to portable radio frequency
(RF) equipment or electrical equipment. If you must use your transmitter next to portable RF
equipment or electrical equipment, observe the transmitter to verify correct system operation.
Degradation of the performance of the transmitter could result.

Assistance
Contact your local representative if you need a copy of a MiniMed system user guide.

Preparing your transmitter

The transmitter contains a non-replaceable, rechargeable battery that you can recharge as needed
with the charger. The transmitter needs to be charged before you use it. The charger has a green ligh

15



that shows the charging status and a red light that communicates any problems during charging. If you
see a red light, see Troubleshooting, page 33. The charger needs one AAA alkaline battery.

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

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

1. Push the battery cover in and slide i{as shown in the image in step 3).

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

3. Slide the cover back on the charger until it clicks into place.

Charging the transmitter

CAUTIONAIlways charge the transmitter before inserting your sensor. A depleted
transmitter does not function. A fully charged transmitter works at least seven days without
recharging. A depleted transmitter can take up to two hours to recharge.

CAUTIONDoO not store the transmitter on the charger for more than 60 days. Disconnect and
reconnect to the charger to re-charge again before use. If the transmitter is left on the charger
for more than 60 days, the transmitter battery will be permanently damaged.
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To charge the transmitter:
1. Push the transmitter and the charger together to connect the transmitter to the charge

ysibu3

2. Within 10 seconds after the transmitter is connected, a green light on the chalfgasiolt
one to two seconds as the charger powers on. For the rest of the charging time, the green light
on the charger will continue teashin a pattern of fourashesvith a pause between the four
Fashes.

3. When charging is complete, the green light on the charger will stay on, widsiung, for 15
to 20 seconds and then turn o

J )

4. After the green charger light turns disconnect the transmitter from the charger. The green
light on the transmitter starts Eash.

Pairing your transmitter

Always refer to the system user guide for instructions on how to pair your transmitter with your pump.
The pump and the transmitter must be paired before data from the sensor can be sent to the pump.
The pump and the transmitter are only required to be paired once. There is no need to pair the pump

with the transmitter again when you insert a new sensor.
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Inserting the sensor
Always refer to your sensor user guide for instructions on how to insert the sensor.

Connecting the transmitter to the sensor
Before proceeding, have your MiniMed insulin pump system user guide available.

To connect the transmitter to the sensor:

1.

2.
3.

After the sensor is inserted, consult your sensor user guide for details on how to apply the
required tape before connecting the transmitter.

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

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

. Slide the transmitter onto the sensor connector until the sensor arms snap into the notches on

the transmitter. If the transmitter is properly connected, and if the sensor has had enough time
to become hydrated with the interstitfalid, the green light on the transmitter \Wakh 6 times.

Note: If the transmitter does néash, see Troubleshooting, page 33.

. When the transmitter ligliashes green after connecting to the sensor, use your pump to start

the sensor. For more instructions, see your system user guide.

. Attach the adhesive tab of the sensor to the transmitter.
. After the transmitter is connected, consult your sensor user guide for details on applying the

required tape.

8. Follow the instructions that appear on the pump screen or in your system user guide.
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Disconnecting the transmitter from the sensor
Before proceeding, have your MiniMed insulin pump system user guide available.
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To disconnect the transmitter from the sensor:
1. Carefully remove any tape from the transmitter and sensor.

2. Remove the adhesive tab from the top of the transmitter.

3. Hold the transmitter as shown, and pinchRbgibleside arms of the sensor between your
thumb andfore nger.

4. Gently pull the transmitter away from the sensor.
5. Follow the instructions that appear on the pump or in your system user guide.

Removing the sensor
Always refer to the sensor user guide for instructions on how to remove the sensor.

Reconnecting the transmitter to a sensor that is already inserted

You can reconnect your transmitter to the sensor you are currently using. Simply connect your
transmitter to the sensor that is already inserted. When the pump detects the transmittertican

you want to Reconnect Sensor. It may take a few seconds to establish a connection when reconnecting
a sensor. Reattach the adhesive tab of the sensor to the transmitter and reapply any required tape.
When you reconnect a sensor, the sensor will go through another warm-up period before you can
calibrate it.

Tester

The tester is used to test the transmitter to make sure it is working. The tester is also used as a requir
component to create a waterproof seal when cleaning the transmitter. Properly connecting the tester
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to the transmitter ensures thatiidsdo not come in contact with the connector pins inside the
transmitter. Fluids can cause connector pins to corrode.antithe performance of the transmitter.

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

The tester can be used for one year. If you continue to use the tester for more than one year, the
connector pins inside the transmitter could be damaged, because the tester cannot continue to
provide a waterproof seal. For instructions on how to check the connector pins, see Inspecting the
transmitter connector pins, page 20.

CAUTIONOnly use the green colored tester (MMT-7736L) with the transmitter. Pockets on
the transmitter are visible when connected to the tester. Do not use any other test plug. Other
test plugs are not intended for use with the transmitter and will damage the transmitter and
the tester.

Figure 4.Tester and transmitter

green
tester

pockets

Inspecting the transmitter connector pins
This image is an example of how the connector pins should look.
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Figure 5. Transmitter components
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connector opening

connector pins

housing

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

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

Connecting the tester for testing or cleaning
Before proceeding, have your MiniMed insulin pump system user guide available.

To connect the tester:

1. Hold the transmitter and the tester as shown. Line updb&de of the tester with tHeatside
of the transmitter.
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2. Push the tester into the transmitter until rexibleside arms of the tester click into the notches
on both sides of the transmitter.

When properly connected, the green light on the transmitidéeshe$ times.

3. To test the transmitter, check the sensor icon on the pump to ensure that the transmitter is
sending a signal (see your system user guide).

4. To clean the transmitter, see Cleaning the transmitter, page 22.
5. After testing or cleaning, disconnect the tester from the transmitter.

Disconnecting the tester

To disconnect the tester:

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

2. With the tester arms pinched, gently pull the transmitter away from the tester.

Note: To save transmitter battery life, do NOT leave the tester connected after clee ning or
testing.

Cleaning the transmitter

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

WARNING Do not discard the transmitter in a medical waste container or expose it to
extreme heat. The transmitter contains a battery that may ignite and result in serious injury.
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Note: The tester is a required component for cleaning the transmitter. For details, see T :s
page 19.
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CAUTIONDo not use automated washer-disinfector to clean or disinfect the device. Usin¢
automated washer-disinfector to clean or disinfect the device will cause damage to the
transmitter.

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

The transmitter can be cleaned up to 122 times or for one year, whichever cginiescard the
transmitter at this point. If you continue to use the transmitter beyond 122 times or one year, the
cleaning process may damage the device. Contact your local representative to order a new transmitter

WARNINGDo not use the device if you see any cracking, *aking, or damage to the housing.
Cracking, *aking, or damage to the housing are signs of deterioration. Deterioration of the
housing can a,ect the ability to properly clean the transmitter and result in serious injury. Call
your local representative and discard the device according to local regulations for battery

disposal (non-incineration), or contact your healthcare professional for disposal information.

To clean the transmitter:

1. Wash your hands thoroughly.
2. Attach the tester to the transmitter to create a waterproof seal.
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3. If there is adhesive residue on the transmitter, see Removing adhesive residue, page 31.

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

5. Prepare a mild liquid soap solution using 5 mL (1 teaspoon) of mild liquid soap per 3.8 L (1 gallon

of room temperature tap water.
6. With the tester still attached, submerge the transmitter in the mild liquid soap solution and soak

for one minute.
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7. Holding the tester, brush the entire surface of the transmitter using a soft-bristled todc
toothbrush. Make sure to brush all hard-to-reach areas until visibly clean.
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8. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for at least one minute, and
until all visible liquid soap is gone.

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

<

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

For multiple-patient use

When using the transmitter in a healthcare facility, always clean and disinfect the transmitter after eact
use.

WARNINGYou must adhere to Standard Precautions when handling or using this device. All
parts of the system should be considered potentially infectious and are capable of
transmitting blood-borne pathogens between patients and healthcare professionals.

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

To clean the transmitter, you need the following materials:

gloves

mild liquid soap

soft-bristled toddler toothbrush
8.25% bleach

two containers

clean and lint-free dry cloths

Use life

The transmitter can be cleaned and disinfected up to 122 times or for one year, whicheverstomes
Discard the transmitter at this point. If you continue to use the transmitter beyond 122 times or one
yeatr, the cleaning and disinfection process may damage the device. Contact Medtronic to order a new
transmitter.
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To clean and disinfect the transmitter:

1. Wash your hands and put on gloves.
2. Inspect the inside of the transmi&earonnector opening for any sign of bdelyd. For
instructions on how to inspect the connector pins, see Inspecting the transmitter conn

pins, page 20.

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

WARNINGIf you see any body euid in the connector opening, you must discard the
transmitter. Because the transmitter contains a battery, do not discard in a bio-waste
container. Instead, continue to clean and disinfect the transmitter, and then discard
according to local regulations for battery disposal (non-incineration).

Figure 6. Transmitter components

connector opening

connector pins

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

5. Rinse the transmitter under room temperature tap water for at least one minute and until visibly
clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed completely.

6. Prepare a mild liquid soap solution using 5 mL (1 teaspoon) of mild liquid soap per 3.8 L (1 gallon
of room temperature tap water. Make sure to prepare a fresh solution for each use.
7. With the tester still attached, submerge the transmitter in the mild liquid soap solution and soak

for one minute.

8. Holding the tester, brush the entire surface of the transmitter using a soft-bristled toddler
toothbrush. Make sure to brush all hard-to-reach areas until visibly clean.
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9. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for at least one minute, and
until all visible liquid soap is gone.

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

<

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

12. Make sure that you have completed the previous cleaning steps before disinfection. With the
tester still attached, soak the transmitter in the bleach solution for 20 minutes.
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13. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for three minutes.

14. Place the transmitter and tester on a clean, dry cloth and air dry them completely.
WARNINGIf you saw any body euid inside the connector opening on earlier
inspection, you must now discard the transmitter with tester still attached, according
to local regulations for battery disposal (non-incineration).

15. Disconnect the tester from the transmitter by gently squeezing the arms of the tester.
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16. Inspect the housing of the transmitter for any signs of craékikigg,or damage. If you see ar
of these signs, you must now discard the disinfected transmitter according to local regt

for battery disposal (hon-incineration).
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WARNINGDo not use the device if you see any cracking, eaking, or damage to the
housing. Cracking, *aking, or damage to the housing are signs of deterioration.
Deterioration of the housing can a,ect the ability to properly clean the transmitter and
result in serious injury. Call your local representative and discard the device accordir
to local regulations for battery disposal (non-incineration), or contact your healthcare
professional for disposal information.

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

Removing adhesive residue
You may need to perform this procedure if there is adhesive residue present on the transmitter. If you
visually inspect the transmitter and see adhesive residue on it, follow these instructions.

To remove adhesive residue, you need cotton swabs and a medical adhesive remover such as
Detachol *, which is a mineral spirit.

Note: During testing, Medtronic MiniMed used Detactiob remove the adhesive residue frc n
the transmitter. Detachot is recommended for use but may not be available in all count es.

To remove adhesive residue:
1. Make sure the tester is attached to the transmitter.
2. Soak a cotton swab in the medical adhesive remover.
3. Hold the tester and gently rub the adhesive remover on the transmitter until the residue is
removed.
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4. Continue with the cleaning procedure. See Cleaning the transmitter, page 22 for details.

Bathing and swimming

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

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

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

WARNING Dispose the charger according to the local regulations for battery disposal, or
contact your healthcare professional for disposal information. The charger may ignite upon
incineration.

To clean the charger:

1. Wash your hands thoroughly.

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

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

32



Troubleshooting

The following table contains troubleshooting information for the transmitter, charger, and tes
more information about troubleshooting, see your system user guide.
Table 1.Troubleshooting issues
Problem Likely Cause(s) Resolution
You connected the The transmitter connét 1. Check the transmitter connector pinsifc
transmitter to the tor pins are damaged or damage or corrosion. For more infokin:
charger and no lights | corroded. tion about your connector pins, see
came on. Your charger battery has Inspecting the transmitter connector
no power or no battery |s pins, page 20. If the pins are damaged or
inserted. corroded, contact your local represefita
tive. It may be time to replace your tidns
mitter.
2. If there is no damage to the connectpr
pins, replace the battery in the charger.
For instructions on replacing your
charger battery, see Installing a battery in
the charger, page 16.
During charging, the | Your charger battery ig Replace the battery in the charger. For inktruc
Fashinggreen light on | low on power. tions on replacing your charger battery, seg
the charger turnse. and Installing a battery in the charger, page 16|
you see a longétashing
red light on the charger.
During charging, the | Your transmitter is low| 1. Charge the transmitter continuously for
Fashinggreen light on | on power. one hour. IFashingdoes not stop, pitd
the charger turne. and ceed to step 2.
you see a series of quick 2. Charge the transmitter continuously for
Fashinged lights on the eight hours. Fashingdoes not stop, c4ll
charger for two seconds your local representative. It may be time
atatime. to replace your transmitter.
During charging, a mix Your chargeand your 1. Replace the battery in the charger. Ror
of quick and longrashH transmitter are low on instructions on replacing your charger
ing red lights appear oppower. battery, see Installing a battery in the
the charger. charger, page 16.
2. Charge the transmitter continuously ffor
one hour. If the quidkashingred lights
do not stop, proceed to step 3.
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Table 1.Troubleshooting issues (continued)

Problem

Likely Cause(s)

Resolution

3. Charge the transmitter continuously
eight hours. Fashingdoes not stop, cg
your local representative. It may be t
to replace your transmitter.

for
I
me

The green light on the
transmitter does not
Fashwhen you connec
it to the sensor.

t Your transmitter is low

Your transmitter is not
fully connected.

on power.
Your sensor is not prbip
erly inserted into your
body.

Sor.

. Wait forve seconds and reconnect
them. If the green light still does not
Fash, proceed to step 3.

. Fully charge the transmitter and conn
it to the tester. If the green light still dg
not Fash, see troubleshooting on €TH
green light on the transmitter does n

Fashwhen you connectit to the testers.

the green lighFashes, proceed to step

. Disconnect the transmitter from the
tester, wait at leasve seconds, and céf

. Disconnect the transmitter from the $¢

EN

ect
es
e

N

nect the transmitter to the sensor. If the

green light still does néash, proceed t
step 5.
. The sensor may not be properly inser

into your body. Remove the sensor fi
your body and insert a new sensor.

|=)

ted

The green light on the
transmitter does not
Fash when you conne
it to the tester.

Your transmitter is not
fully connected.

tYour transmitter is low
on power.

. Check the connection between the
transmitter and the tester. If the gree
light still does noFash, proceed to ste
2.

. Fully charge the transmitter.

=

. Test the transmitter with the tester ag
If you still do not see the green ligfash,
call your local representative. It may
time to replace your transmitter.

in

be

Your transmitter batter
does not last for seven
days.

yYour transmitter is not
fully charged when yot
connect it to the sensqg

I

34

-

. Fully charge the transmitter before

battery still does not last for the duratjon

kbn
necting it to the sensor. If the transmitter
of one sensor use, proceed to step 2|



Table 1.Troubleshooting issues (continued)

Problem Likely Cause(s) Resolution

The transmitter and 2. Move away from any equipment that da

pump frequently lose cause RF interference. For more inféfm

wireless connection. tion on RF interference, see the Radjo
Compliance Information sheet includet
with your pump.

3. Make sure your pump and your ttdng
mitter are located on the same side of
your body to minimize any RF inteffer

r
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ence. If your fully charged transmitte
battery continues to lose power befor
full seven days, call your local reprégen
tative. It may be time to replace your
transmitter.

Your transmitter has lgsYour pump is out of 1. Move away from any equipment that gan

connection with your | range. cause RF interference. For more inféfma

pump. There is RF interference tion on RF interference, see the Radjo
from other devices. Compliance information sheet includged

with your transmitter. If your transmitter
is still not communicating with your
pump, proceed to step 2.

2. Make sure your pump and your tidn
mitter are located on the same side ¢
your body to minimize any RF intefer
ence. If your transmitter is still not dém
municating with your pump, call your|
local representative for assistance.

Note: An alarm or alert occurs and a message appears when your transmitter has lost connection
with your pump for 30 minutes.

1°ZJ

=

Storage and handling

Store the transmitter, charger, and tester in a clean, dry location at room temperature. If the transmittel
is not in use, you must charge the transmitter at least once every 60 days.

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

Do not dispose the transmitter in unsorted municipal waste stream. Discard the transmitter according
to local regulations for battery disposal, or contact your healthcare professional for disposal
information.

Specizcations

The essential performance (EP) of the transmitter is to measure and transmit to a monitoring device the
sensing devic& signal value(s) within the transmiftecccuracy requirements under gpeci eduse
conditions outlined in the system user guide and for the duration of the expected service life. If the
transmitter experiences electromagnetic disturbances, either no or incorrect data may be transmitted.
In such situations, refer to the operation, maintenance, and troubleshooting instructions within the
applicable user guides. You may also use the tester to test if the transmitter is operating properly. If the
transmitter is damaged or if it cannot communicate with the charger or pump, contact your local
Medtronic support representative for assistance.

Table 2.Productspeci cations

Biocompatibility Transmitter: Complies with EN ISO 10993-1
Applied parts Transmitter
Sensor

Operating conditions | Transmitter temperaturet@to 45C (32F to 118F)
Caution: When operating the transmitter on a tester in air temperatures
greater than 4IC (106), the temperature of the transmitter may exgeed
43C (109F).

Transmitter relative humidity: 10% to 95% with no condensation
Transmitter pressure: 57.60 kPa to 106.17 kPa (8.4 psi to 15.4 psi)
Charger temperature: 0 to 40C (50F to 104F)

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

Storage conditions Transmitter temperature: 42Dto 55C (-4F to 131F)

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

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

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

Transmitter frequency | 2.4 GHz band, Bluetoothwireless technology (version 4.0)

EVYective radiated -12.05 dBm (0.06 mW)
power (ERP)
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Table 2.Productspeci cations(continued)

EYective isotropic -9.9 dBm (0.1 mW)
radiated power (EIRP)
Operating range Up to 1.8 meters (6 feet) in free-air

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

The transmitter and insulin pump connect via smart device connectivity. The transmitter sends
glucose data and system-related alerts to the pump. The pamesthe integrity of received data
after wireless transmission.

Data security

The transmitter is designed to only accept radio frequency (RF) communications from recognized and
linked devices. You must pair your pump with the transmitter before the pump will accept information
from the transmitter.

The MiniMed insulin pumps and system components (meters and transmitters) ensure data security
via proprietary means and data integrity using error checking processes, such as cyclic redundancy
checks.

Traveling by air

Your transmitter is safe for use on commercial airlines. If questioned by airline personnel about the us
of your device, please show them your Medical emergency card.
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Guidance and manufacturer s declaration

Guidance and Manufacturer s Declaration - Electromagnetic Emissions

are not
quip
smitter

fany
stic

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions CISPR 11 The transmitter uses RF energy only for system corhimuni
CISPR 11 Group 1, Class B| cations. Therefore, its RF emissions are very low and
Harmonic emid | Not applicable | likely to cause any interference in nearby electronic H
sions ment.
IEC 61000-3-2 Note: The preceding statement is required by IEC
VoltageFuctuaH | Not applicable | 60601-1-2 for Group 1, Class B devices. Since the trar
tions/Fickeremidd is battery powered, its emissions will noaleeted by the
sions establishment power supply and there is no evidence g
IEC 61000-3-3 issues associated with the use of the system in dome

establishments.

Guidance and Manufacturer s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2:2014
Test Level

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

Electromagnetic Envi°®
ronment Guidance

Electrostatic discharge|
(ESD)
IEC 61000-4-2

J8 kV contact
J2 kVJ4 kV)J8 kV,
J15 kV air

J8 kV contact
J2 kVJ4 kVJ8 kV,
J15 kV air

For use in a typical
domestic, commercial,
or hospital environmen

Conducted disturbance
induced by RFelds

8 \kms
150 kHz to 80 MHz

6 \kwis
ISM bands between

150 kHz to 80 MHz

Not applicable

Requirement does no
apply to this battery
powered device.

Electrical fast tramsi

J2 kv

Not applicable

Requirement does no

ent/burst 100 kHz repetition fre apply to this battery
IEC 61000-4-4 quency powered device.
Surge Line to Lined0.5 kV, Not applicable Requirement does no
IEC 61000-4-5 J1kV apply to this battery

Line to Groundi0.5 kV,

J1 kvJ2 kv

powered device.

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

Voltage dips, short in
ruptions, and voltage
variations on power s
ply lines

0% ; 0.5 cycles (at,0
45, 90, 135, 180, 225,
270, and 319

0% ; 1 cycle (atlp

Not applicable
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powered device.




Guidance and Manufacturer s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2:2014
Test Level

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

Electromagnetic Envi°®
ronment Guidance

IEC 61000-4-11

70% for 25/30 cycle
o))
0% for 250/300 cycles

5 (at

Power frequency
(50/60 Hz) magnetield
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

For use in a typical
domestic, commercial,
or hospital environmen

t.

Proximity elds from RF
wireless communidé
tions equipment

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014,
Table 9

IEC 60601-1-2:2014,
Table 9

For use in a typical
domestic, commercial,
or hospital environmen

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

Radiated RF
IEC 61000-4-3

10 V/Im
80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

10 V/Im
80 MHz to 6 GHz
80% AM at 1 kHz

Portable and mobile RF

communications equid
ment should be used n
closer to any part of th
transmitter than the red
ommended separation
distance of 30 cm (12 i
Field strengths from
xed RF transmitters, g
determined by an elét
tromagnetic site survey
should be less than the
compliance level in eag
frequency range.
Interference may occu
in the vicinity of equild
ment marked with the
following symbol:

)

o

Y%

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagatemted by
absorption, andeFectionfrom structures, objects and people.
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Warranty

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

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

This warranty is valid only if the Medtronic transmitter or charger is used in accordance with the
manufactureA instructions. Without limitation, this warranty will not apply:

If damage results from changeswudi cations made to the transmitter or charger by the user,
or third persons, after the date of purchase.

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

If damage results fromFarce Majeur other event beyond the control of the manufacturer.

If damage results from negligence or improper use, including but not limited to: improper storage,
submersion in water, physical abuse, (such as dropping).

If damage results from use of the device in a manner other than according to the manéfacturer
product labeling, instructions for use, or regulataty cations.

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

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

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

This warranty gives the purchaser spetggal rights, and the purchaser may also have other rights
that vary under local law. This warranty does rettahe purchase statutory rights.
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Open Source Software (OSS) Disclosure

This documenidenti es the Open Source Software that may be separately called, executed,
a liated, or otherwise utilized by this product.

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

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

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

ysibu3
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Guardian Link (3)

Transmi°Ytorul Gutian Link (3) cu tehnologie f¥rBluetooth * este o componentY a sistemului de
monitorizare continuY a glicemiei (CGM) pentru sistemele de pompe de insulinY MiniMed care dispur
de conectivitate la dispozitive inteligente.

Figura 1.Componentele Kitului

tester @
.a

transmitator
dispozitiv Serter incarcator

Componentele setului transmi=+utorului Guardian Link (3) (MMT-7910)
Un set complet pentru transmi°Ytor include urmYtoarele componente:

Transmi°Ytor Guardian Link (3) (MMT-7911) WicYrcYtor (MMT-7715)

DouY testere (MMT-7736L) Dispozitiv Serter cu o singurY apYsare
(MMT-7512) Y
3
. .. . =
Scopul dispozitivului 2

Transmi°®Ytorul Guardian Link (3) (MMT-7911) este un dispozitiv re¥ncYrcabil care alimente:

de glucozYV, colecteazy i calculeazy datele senzorului, i transmite datele la o pompY de in
MiniMed compatibilY care dispune de conectivitate la dispozitive inteligente, pentru gestion:
diabetului zaharat. Transmi°Ytorul este compatibil numai cu senzorul de glucozY Guardian Sensor (
(MMT-7020) i este indicat pentru utilizare la un singur pacient sau la mai mul°i.

Contraindica=ii
Niciuna cunoscuty.



Avertismente

Nu utiliza®i transmi°Ytorul %an apropierea altor echipamente electrice care pot cauza interferen°Y
funcionarea normalY a sistemului. Alte echipamente electrice care pot compromite func®ionarea
normalY a sistemului au fost contraindicate. Pentru mai multe informa®ii despre echipamentele
electrice care pot compromite func®ionarea normalY a sistemului, consulta®i Expunerea la
cWhpuri magnetice i radia®ii, pagina 78.

Consulta®i %ntotdeauna ghidul de utilizare a senzorului pentru a cunoa te toate precau’iile,
avertismentele i instruc®iunile referitoare la senzor. Neconsultarea ghidului de utilizare a
senzorului poate avea ca rezultat rYni grave sau deteriorarea senzorului.

Nu IYsa°i copiii sY bage %n gurY componentele de mici dimensiuni. Acest produs prezintY risc
sufocare pentru copii.

Nu schimba®i i nmodi ca®i dispozitivul dewdacY ave®i aprobarea expresY din partea
Medtronic Diabetedlodi careadispozitivului poate cauza rYni grave, poate interfera cu
posibilitatea dvs. de a lucra cu dispozitivul i poate atrage nulitatea garan®iei.

Nu utiliza®i testerul dacY a intrat %n contadiigals. Contactul cldgele poate cauza infec®ii.
Elimina®i testerul ¥an conformitate cu reglementYrile locale privind eliminarea de eurilor medicale
sau contacta’i cadrul medical pentru informa®ii despre eliminare.

Poate apYrea hemoragia dupY introducerea senzorului. Asigura®i-vY ¥ntotdeauna cV locul nu
SWigereazY, ¥nainte de a conecta transmi°Ytorul la 3&gsde. Soate pYtrunde ¥%n conectorul
transmi°Ytorului i poate deteriora dispozitivul. Scoate®i din uz dispozitivul dacY este deteriorat.
DacY apansgerYri, mencine®i o presiune constantY asupra locului introducerii cu ajutorul unui
pansament steril sau al uniifoe curate, MY &d SMgerarea se opre te. DupVY ddgerarea

se opre te, conecta’i transmi°Ytorul la senzor.

Contacta’i reprezentan°a localY dacY prezenta’i orice reac®ie localY asociatY cu transmi°Ytorul
senzorul. Reac’iile adverse pot cauza rYni grave.

Nu arunca®i transmi°Ytorul ¥ntr-un container pentru de euri medicale i nu %l expune®i la
temperaturi foarte ridicate. Transmi°Ytorul con®ine o baterie care se poate aprindéjgryvoc
grave.

Expunerea la cympuri magnetice pi radia+ii

Nu expune®i transmi°Ytorul la echipamente de imagisticY prin rezonan°Y magneticY (IRM),
dispozitive de diatermie sau alte dispozitive care generdpiic magnetice de intensitate

mare (de exemplu, echipamente de radiologie, de scanatemadgra e computerizatY sau alte

tipuri de radiacii). Expunerea la Whp magnetic de intensitate mare nu a fost evaluatY i poate
face ca dispozitivul sY func®ioneze defectuos, pragla¥ ni grave, sau poate face ca func®ionarea
acestuia s¥ nesigurY. DacY transmi°Ytorul dvs. este expus\hpimagnetic de intensitate

mare, ¥ntrerupe®i utilizarea i contacta®i reprezentan®a dvs. localY pentru asisten°Y ulterioarY.
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Scoae°i ¥%ntotdeauna senzorul i transmi°Ytorul ¥nainte de a intra ¥ntr-o came&F¥an care se
echipamente radiologice, echipamerentru IRM, diatermie sau scanare CT. Expunerea la un
cWhp magnetic de intensitate mare nu a fost evaluatY i poate face ca dispozitivul sY func®ioneze
defectuos, provoaid r¥ni grave, sau poate face ca func®ionarea aceswiaesigury. DacY
senzorul sau transmi°Ytorul dvs. este expus accidentaMfipimagnetic de intensitate mare,
%untrerupe’i utilizarea i contacta®i reprezentan®a dvs. localY pentru asisten®Y ulterioarY.

Atunci axd cYIYtorici, ave®i ¥ntotdeauna asupra dvs. cardul pentru urgen°e medicale furnizat
¥mpreunY cu dispozitivul dvs. Cardul pentru urgen°e medicale furnizeazY informacii critice desp
sistemele de securitate din aeroporturi i utilizarea transmi°Ytorului %:n avion %n condi®ii de
siguran°Y. Nerespectarea instruc®iunilor din cardul pentru urgen°e medicale poate duce la rYni
grave.

Precau-ii
Nu ¥sncerca®i sY utiliza®i transmi°Ytorul Guardian Link (3) (MMT-7911) ¥%mpreunY cu o pompY
insulinY MiniMed care nu are conectivitate la dispozitive inteligente. Numai o pompY de insulinY
MiniMed cu conectivitate la dispozitive inteligente poate sY comunice cu transmi°Ytorul
Guardian Link (3) (MMT-7911).
Utiliza®i numai senzorul de glucozY Guardian Sensor (3) (MMT-7020) ¥%mpreunY cu_;ransmi°\“(tc
Nu utiliza®i niciun alt senzor. Al°i senzori nu sunt destina®i pentru utilizare %ampreunY cu
transmi°Ytorul i vor cauza defectarea transmi°Ytorului i a senzorului.
Utiliza®i numai testerul de culoare verde (MMT-7736L) YampreunY cu transmi®Ytorul. Bumimanat
transmi®Ytorului sunt vizibile atundfid acesta este conectat la tester. Nu utiliza®i nicio altY
de testare. Alte mufe de testare nu sunt destinate utilizYrii cu acest transmi°Ytor i vor p
defectarea transmi°Ytorului i a testerului.

Figura 2.Buzunarele transmi°Ytorului

d

nuAwo

Utiliza®i %ntotdeauna testerul atuméticury°a’i transmi°Ytorul. Nu utiliza®i nicio alty mufY de
testare ¥%ampreunY cu transmi°Ytorul. Utilizarea altei mufe de testare poate permite pYtrunderez
apei ¥n transmi°Ytor sau poate ¥mpiedica curY°area corectY. Apa poate deteriora transmi°Ytc
Nu rYsuci’i testerul sau senzorul ¥an timp ce sunt ata ate la transmi°Ytor. RYsucirea testerului s:
senzorului va deteriora transmi®Ytorul.
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Nu IYsa®i testerul sY intre %n contact cu niciun lichid Wienciieste conectat la transmi°Ytor.

Un tester ud poate deteriora transmi°Ytorul.

Nu IYsa®i transmi°Ytorul sY intre ¥n contact cu niciun lichidvetlinci este conectat la un

senzor sau la tester. Umezeala deterioreazY transmi°Ytorul, iar un transmi°Ytor ud poate deterio
senzorul.

Nu curY°a’iinelele de etan are de pe tester cu nicio substan°®Y. CurY°area inelelor de etan are poa
deteriora testerul.

Figura 3.Inele de etan are

Inele de

=/etan$are

IEC60601-1-2:2014 edi+ia a 4-a; Precau~ii speciale cu privire la compatibilitatea
electromagnetict (CEM) pentru echipamentele electrice de uz medical

1. Precau’ii speciale cu privire la compatibilitatea electromagneticY (CEM): Acest dispozitiv purta
pe corp este proiectat pentru a func®iona ¥ntr-un mediu reziden®ial, domestic, public sau
profesional rezonabil, ¥an care existY niveluri obi nuitehaleritor radiate pEs (V/m) sau puHs
(A/m); de exemplu, telefoane celulare, Wi-Fi, tehnologie wireless Bluetooth, desfYcYtoare
electrice de conserve, cuptoare cu microunde iinduc®ie. Acest dispozitiv genereazY, utilizeaz®
i poate emite radia’ii cu frecven®Y radio i, dacY nu este instalat i utilizat ¥an conformitate cu
instruc®iunile furnizate, poate cauza interferen®e dYunYtoare pentru comunicaiile radio.

2. Echipamentele de comunica®ii RF portabile i mobile pot afecta echipamentele medicale
electrice. DacY se manifestY interferen°Y RF din cauza unui transmi°Ytor RF mobil sau sta’iol
¥ndepYrta®i-vY de transmi®Ytorul RF care cauzeazY interferen°a.

3. Ave’i grijYwdd utiliza®i transmi°Ytorul la distan°Y mai micY de 30 cm (12 in) fa°Y de
echipamentele portabile cu radiofrecven°Y (RF) sau echipamentele electrice. DacY trebuie sY
utiliza®i transmi°Ytorul n apropierea echipamentelor cu RF portabile sau a echipamentelor
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electrice, observa’i transmi°Ytorul pentorerma cY sistemul func®ioneazy corect. Rezultatul
poate degradarea performan©ei transmi°Ytorului.

Asisten=U

Contacta®i reprezentan®a dvs. localY dacY ave®i nevoie de un exemplar din ghidul de utilizare a unt
sisem MiniMed.

Pregutirea transmi=utorului

Transmi°®Ytorul con®ine o baterie re%ncYrcabilY, care nupolaieuitY, pe care o pute®i ¥ancYrca la
nevoie cu ajutorul ¥ncYrcYtondlainte de utilizare, transmi°Ytorul trebuie s#ncYrcatcYrcYtorul

are un indicator luminos verde care aratY starea ¥ncYrcYrii i un indicator luminos ro u care comuni
eventualele probleme %n timpul %ncYrcYrii. DacY vede®i un indicator luminos ro u, consulta®i
Depanarea, pagina 99. Pentru ¥ncYrcYtor este necesarY o baterie AAA alcalinY.

Notii: DacY bateria este instalatY incorect sau are un nivel scYzut de energie, ¥%ancYrc' torul nu
func®ioneazY. Repeta’i pa ii pentru instalarea bateriéiyidtiibaterie nouY.

Instalarea unei baterii yn yncircitor
Pentru a instala o baterie yn yncircutor:

1. ApYsa°i capacul compartimentului pentru baterii i scoate®i-l prin glisare (conform ilustre
pasul 3).

2. Introduce®i o baterie alcalinY AAA nouY. Asigura®i-vY cY simbolurile + i - de pe bater

dreptul acelora i simboluri de pe ¥ncYrcYtor. Y
3. Glisa®ilaloc pe ¥ncYrcYtor capacul compartimentului pentru bdieaidgpse xeazYsan lYca 3
cu un declic. E)
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ncurcarea transmi-=utorului

ATEN%olEIncUrcaYi Pntotdeauna transmiY Utorul Pnainte de a vU introduce senzorul.
TransmiYUtorul nu funcYioneazU dacU este descUrcat complet. Un transmiY Utor PncUrcat
complet funcYioneazU cel puYin Rapte zile f{UrU a a rebncUrcat. RebncUrcarea unui transmiY Utc
descUrcat complet poate dura panU la douU ore.

ATEN%olEu YineYi transmiYUtorul bn PncUrcUtor mai mult de 60 de zile. DeconectaYi-| Ri
reconectaYi-I la PncUrcUtor pentru a-1 bncUrca din nou Pnainte de utilizare. DacU transmiY Utorul
este IUsat bn bncUrcUtor mai mult de 60 de zile, bateria transmiYUtorului va a deterioratU
permanent.

ncurcarea transmi=utorului:
1. Vhpinge®i transmi°Ytorul i ¥ancYrcYtorul unul %n celYlalt pentru a conecta transmi°Ytorul la

YancYrcYtor.
7 (
=

2. W interval de 10 secunde de la conectarea transmi°Ytorului, un indicator luminos verde de pe
¥ncYrcYtor se va aprinde intermitent timp de o secundY sau douY, pe mYsurY ce ¥ncYrcYtor
alimenteazY cu energh.restul perioadei de ¥ncYrcare, indicatorul luminos verde de pe
¥ancYrcYtor va continua sY lumineze intermitentiepetuccesiune de patru clipiri urmate de
0 pauzy.

3. Laterminarea ¥ncYrcYrii, indicatorul luminos verde de pe ¥ncYrcWieram@ingyfYrY a clipi,
timp de 15 20 de secunde, dupY care se va stinge.
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4. DupY ce indicatorul luminos verde de pe ¥ancYrcYtor se stinge, deconecta®i transmi°Ytorul de
¥ancYrcYtor. Indicatorul luminos verde de pe transmi®Ytor ¥ncepe sY se aprindY intermitent.

Asocierea transmi-utorului

Consulta®i ¥antotdeauna ghidul de utilizare a sistemului pentru instruc®iuni despre modul de asocier
a transmi°Ytorului cu pompa dvs. Trebuie ca pompa i transmi°Yter@soi¢iate znainte ca datele

de la senzor sY poat¥fansmise la pompY. Estecient ca pompa i transmi°Ytorul €Yasociate o

singurY datY. Nu este nevoie sY asocia®i din nou pompa cu transmi°Ytoriatimedduce®i un

senzor nou.

Introducerea senzorului

Consulta®i %ntotdeauna ghidul de utilizare a senzorului pentru instruc®iuni despre modul de
introducere a senzorului.

Conectarea transmi-utorului la senzor 2
Wainte de a ¥ncepe, asigura®i-vY cY ave®i lsa#¥rghédul de utilizare a sistemului pompei de insu g
MiniMed. =

Pentru a conecta transmi=utorul la senzor:
1. DupY introducerea senzorului, consulta®i ghidul de utilizare a senzorului pentru detalii
modul de aplicare a benzii necesare ¥nainte de conectarea transmi°Ytorului.

2. Xine®i capYtul rotunijit al senzorului introdus pentru a ¥zmpiedica deplasarea acestuia ¥n timpt
conectYrii.

3. Xne°i transmi°Ytorul conform ilustraciei. Alinia°i cele douY crestYturi de pe transmi°Ytor cu
bra’ele laterale ale senzorului. Partea platY a transmi°Ytorului treboigesiYatY cYtre piele.
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4. Glisa®i transmi°Ytorul pe conectorul senzorittl, pvid bra°ele senzorului seeazY¥n
crestYturile de pe transmi°Ytor. DacY transmi®Ytorul este conectat corespunzYtor i dacY
senzorul a avsiu cienttimp pentru a se hidrata cu lichidul intersti®ial, indicatorul luminos verde
al transmi°Ytorului se va aprinde intermitent de 6 ori.

Notii: DacY transmi°Ytorul nu lumineazV intermitent, consulta®i Depanarea, pagir a 99.

5. Atunci &Md indicatorul luminos verde al transmi°®Ytorului lumineazy intermitent dup¥
conectarea la senzor, utiliza®i pompa pentru a porni senzorul. Pentru mai multe instruc®iuni,
consulta®i Ghidul de utilizare a sistemului.

6. Ata a°i aripioara adezivY a senzorului la transmi°Ytor.

7. DupY conectarea transmi°VYtorului, consulta®i ghidul de utilizare a senzorului pentru detalii
despre modul de aplicare a benzii necesare.

8. Urma’iinstruc’iunike ate pe ecranul pompei sau prezentate %n ghidul de utilizare a sistemului.

Deconectarea transmi=utorului de la senzor

Viainte de a ¥ncepe, asigura®i-vY cVY ave°i ls#¥rgtedul de utilizare a sistemului pompei de insulinY
MiniMed.

Pentru a deconecta transmi=Utorul de la senzor:
1. VidepYrta©i cu grijY fragmentele de bandY de pe transmi°Ytor i senzor.
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2. idepYrta©i aripioara adezivY din partea superioarY a transmi°Ytorului.

3. Xne®i transmi°Ytorul precum ¥an ilustra®ie i apuca®i bra°ele Fateitdleale senzorului ¥antre
policar iindex.

4. Scoate®i cu grijY transmi°Ytorul din senzor.
5. Urma®i instruc®iuniée ate pe pompY sau prezentate ¥n ghidul de utilizare a sistemului.

ndepurtarea senzorului

Consulta®i ¥%ntotdeauna ghidul de utilizare a senzorului pentru instruc®iuni despre modul de
¥andepYrtare a senzorului.

Reconectarea transmi=utorului la un senzor deja introdus

Pute®i reconecta transmi°VYtorul la senzorul pe care %l utiliza®i %n preaemnEsie conecta’i
transmi°Ytorul la senzorul pe care I-a°i introdus deja. Atdgdempa detecteazY transmi°Ytort
con rma’i op®iunea Reconectare senzor. Atuliddaeconecta’i un senzor, stabilirea conexiunii

poate dura @teva secunde. Ata a°i din nou aripioara adezivY a senzorului la transmi°Ytor iap 5
nou banda necesarY, dacY este cazul. AMittireconecta’i un senzor, acesta va parcurge o n =
perioadY de ini°ializare ¥nainte de a pualbrat. c:

Testerul

Testerul este utilizat pentru a testa transmi°Ytorabri ana cY acesta func®ioneaz¥. De aseme

testerul este utilizat drept componentY obligatorie pentru crearea unui sigiliu etan i impermeabil %n
timp ce se curY°Y transmi°Ytorul. Conectarea corectY a testerului la transmi°Ytor asigurY cY lichidele
ajung %n contact cu pinii conectorului din interiorul transmi°Ytorului. Lichidele pot cauza corodarea
pinilor conectorului i pot afecta func®ionarea transmi°Ytorului.

Nu rYsuci®i testerul 3n timp ce este ata at la transmi°Ytor. Acest lucru va deteriora transmi°Ytorul.

Testerul poate utilizat timp de un an. DacY utiliza®i %n continuare testerul dupY termenul de un an, pini
conectorului din interiorul transmi°Ytorului pateteriora®i, din cauzyY cY testerul nu poate asigura ¥n
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continuare etan eitatea i impermeabilitatea. Pentru instruc®iuni despre procedued darea
pinilor conectorului, consulta®i Inspectarea pinilor conectorului transmi°Ytorului, pagina 86.

ATEN%olEltilizaYi numai testerul de culoare verde (MMT-7736L) PmpreunU cu transmiY Utorul.
Buzunarele transmiYUtorului sunt vizibile atunci cand acesta este conectat la tester. Nu
utilizaYi nicio altU mufU de testare. Alte mufe de testare nu sunt destinate utilizUrii cu acest
transmiYUtor Ri vor provoca defectarea transmiYUtorului Ri a testerului.

Figura 4.Testerul i transmi°Ytorul

tester
verde

buzunare

Inspectarea pinilor conectorului transmi=atorului
AceastY imagine esteemempli carea aspectului pinilor conectorului.

Figura 5.Componentele transmi°Ytorului

deschiderea conectorului

pini conector

carcasU

Veri ca’ideschiderea conectorului transmi®Ytorului pentru a vY asigura cY pinii conectorului nu sunt
deteriora®i sau coroda’i. DacY pinii conectorului sunt deteriora®i sau coroda®i, transmi°®Ytorul nu poat
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comunica cu 3/zln_(_:\"{rc\"{torul sau cu pompa. Contacta’i reprezentan®a dvs. localY. Este posibil ca
transmi°Ytorul sY trebuiascYesYanlocuit.

De asemeneagri ca’idacY interiorul deschiderii conectorului este umed. DacY observa®i urme de
umezealV, a tepta®i cel pu®in o oWiYpamd transmi°Ytorul se usucY. Urmele de umezealY din
interiorul deschiderii conectorului pot determina func’ionarea necorespunzYtoare a transmi°Ytorului,
iar, %an timp, pot duce la corodare i deteriorare.

Conectarea testerului pentru testare sau curii+are

Wainte de a ¥ncepe, asigura®i-vY cY ave°i ls#¥rgtédul de utilizare a sistemului pompei de insulinY
MiniMed.

Pentru a conecta testerul:

1. Xne®i transmi°\"(tqrul i testerul conform ilustra®iei. Alinia®i partea planY a testerului cu partea
planY a transmi°®Ytorului.

0 C
p
)
2. Whpinge?’i testerul ¥n transmi°YWiYpddd bra°ele lateraleexibileale testerului s#eazYcu = 3
H N/ H N/ rOi HV. H =
un declic ¥an crestYturile de pe ambele pYr°i ale transmi°Ytorului. 3

Atunci dxMd este conectat corect, indicatorul luminos verde clipe te de 6 ori.

3. Pentru a testa transmi°Ytouli ca’ipictograma senzorului de pe pompY pentru a vY asi
cY transmi°Ytorul transmite un semnal (consulta®i ghidul de utilizare a sistemului).

4. Pentru a curY°a transmi°Ytorul, consulta®i CurY°area transmi°Ytorului, pagina 88.
5. DupY testare sau curY°are, deconecta’i testerul de la transmi°Ytor.

Deconectarea testerului

Pentru a deconecta testerul:
1. Xine®i corpul transmi°VYtorului ca %n ilustra®ie i apropia®i bra°ele laterale ale testerului.
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2. XnWid bra°ele testerului apropiate, scoate®i u or transmi°Ytorul din tester.

Notii: Pentru a prelungi durata de via°Y a ligitddU |Ysa®i testerul conectat dup¥ cur *are
sau testare.

CuruU+area transmi-=utorului

Transmi°Ytorul este destinat pentru uz personal la domiciliu (utilizare pentru un singur pacient) sau
pentru utilizare ¥n unitY°ile medicale (utilizare la mai mul°i pacien®i). Pentru utilizarea la un singur
pacient este obligatorie curY°area dugzére utilizare, iar pentru utilizarea la mai mul°i pacien®i sunt
obligatorii curY°area i dezinfectarea dugzére utilizare. Atunciiid utiliza®i transmi°Ytorul ¥ntr-o
unitate medicalY, urma®i ¥ntotdeauna procedura de curY°are i dezinfectare pentru utilizarea la ma
mul°i pacien®i.

AVERTISMENTNuU aruncaYi transmiYUtorul Pntr-un container pentru def3euri medicale 3i nu
Pl expuneYi la temperaturi foarte ridicate. TransmiYUtorul conYine o baterie care se poate
aprinde, provocand rUni grave.

Notii: Testerul este o componentY obligatorie pentru curY®area transmi°Ytorului. Pentri detalii,
consulta®i Testerul, pagina 85.

ATEN%olENu folosiYi aparatul de spUIare—dezinfectqre automatU pentru a curU_Ya sau a
dezinfecta dispozitivul. Utilizarea unui aparat de spUlare-dezinfectare automatU pentru a
curUYa sau a dezinfecta dispozitivul va cauza deteriorarea transmiYUtorului.
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A se folosi pentru un singur pacient
CurYea°i %ntotdeauna transmi°Ytorul daphé utilizare.
Pentru a curY°a transmi°Ytorul, ave®i nevoie de urmYtoarele materiale:

sYpun lichid slab

periu°Y de din®i cu peri moi, pentru copii
recipient

cWpe curate, uscate, care nu lasY scame

Durata de via+U

Transmi°Ytorul poatecurY©at de maximum 122 de ori sau timp de un an, oricare dintre aceste limite
este atinsY prims acest punct, scoate®i transmi°Ytorul din uz. DacY utiliza®i %n continuare
transmi°Ytorul de mai mult de 122 de ori sau mai mult de un an, procesul de curY°are poate deterior
dispozitivul. Contacta’i reprezentan®a localY pentru a comanda un transmi°Ytor nou.

AVERTISMENTNu utilizaYi dispozitivul dacU observaYi pe carcasU crUpUturi, porYiuni care se
cojesc sau porYiuni cu defecte. Fisurarea, exfolierea sau defectele carcasei sunt semne de
deteriorare. Deteriorarea carcasei poate afecta capacitatea de a curUYa corect transmiY Utorul
Ri poate provoca rUni grave. ContactaYi reprezentanYa localU Ri scoateYi dispozitivul din uz bn
conformitate cu reglementUrile locale privind eliminarea bateriilor (fUrU incinerare) sau
contactaYi cadrul medical pentru informaYii despre eliminare.

Pentru a curii+a transmi-=Utorul:

1. SpYla°i-vY bine\khile. o
2. Ata a°i testerul la transmi°Ytor pentru a crea un sigiliu etan i impermeabil. 5
<
>
=5

3. DacY pe transmi°Ytor existY reziduuri de adeziv, considiaYitarea reziduurilor de adeziv,
pagina 97.
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4. CIYti°i tran_smi°YtoruI sub jet de apV de la robinet la temperatura camerei, timp de cel pu®in un
minut, pMY &Md ese vizibil curat. Asigura®i-vY cY toate zonele unde se ajudgeuttate

sunt clYtite bine.

5. PregVYti®i o solu°ie de sYpun slabY, folosind 5 ml (1 linguri°Y) de sYpun lichid slab la 3,8 1 (1 gal
de apY de la robinet la temperatura camerei.

6. Cu testerul %ncY ata at, scufunda®i transmi®Ytorul %n solu®ia slabY de sYpun lichid ilYsa®i-|
de un minut.

7. Xne’i testerul i peria®i ¥antreaga suprafa®Y a transmi°Ytorului cu o periu®Y de din®i cu peri mc
pentru copii. Asigura’i-vY cVY peria®i bine toate zonele unde se ajalhgrittate, pWiY axd

sunt vizibil curate.
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8. CIVti°i transmi°\?t0rul sub jet de apY de la robinet la temperatura camerei, timp de cel pu®in ur
minut, pMY &Md este ¥andepYrtat tot sYpunul lichid vizibil.

9. Mterge®i transmi°Ytorul i testerul cuMixY curatY iuscatY.

d

nuAwo

<

10. A eza’i transmi°Ytorul i testerul peVidodY curatY iuscaty ilYsa’i-le sY se usuce complet.
11. Deconecta’i testerul de la transmi°Yto¥gitid u or bra°ele testerului.
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Pentru utilizare la mai mul+i pacien=i

Atunci and utiliza°i'j[ransmi°\"(torul ¥untr-o unitate medicalY, ¥%ntotdeauna curY®a®i i dezinfecta®i
transmi°Ytorul dup¥écare utilizare.

AVERTISMENTEa manipularea sau utilizarea acestui dispozitiv, trebuie sU respepta\?i
PrecauYiile standard. Toate pUrYile sistemului trebuie consideraiact@osibil infecYioase
3i pot transmite agenYi patogeni transmisibili prin singe Pntre pacienYi i personalul medical.

TransmiYUtorul trebuie dezinfectat du'pU utilizarea la aecare pacient. Sistemul potligat
pentru efectuarea testelor la mai mulYi pacienYi doar dacU sunt respectate PrecauYiile
standard 3i procedurile de dezinfectare furnizate de Medtronic Diabetes.

Pentru a curY°a transmi°Ytorul, ave®i nevoie de urmYtoarele materiale:
mYnu i
sYpun lichid slab
periu®Y de din°i cu peri moi, pentru copii
¥nYlbitor 8,25%
douY recipiente
cWpe curate, uscate, care nu lasY scame

Durata de via<=U

Transmi°®Ytorul poatecurY°at i dezinfectat de maximum 122 de ori sau timp de un an, oricare dintre
aceste limite este atinsY priviaacest punct, scoate®i transmi°Ytorul din uz. DacY utiliza®i ¥an continuare
transmi°Ytorul de mai mult de 122 de ori sau mai mult de un an, procesul de curY®are i dezinfectar
poate deteriora dispozitivul. Contacta®i Medtronic pentru a comanda un nou transmi°Ytor.

Pentru a curii+a pi a dezinfecta transmi-=utorul:

1. SpYla®i-vY pevihi i punei-v¥ mYnuile.
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2. Inspecta’i interiorul deschiderii conectorului transmi®Ytorului, pentru a depista prezen°a
oricYrofFuidecorporale. Pentru instruc®iuni despre procedura de inspectare a pinilor
conectorului, consulta®i Inspectarea pinilor conectorului transmi®Ytorului, pagina 86.

ATEN%olEersoana care inspecteazU trapsmiYUtoruI trebuie sU aibU vederea suacient
de bunU pentru a reul3i sU depisteze picUturi mici de euide corporale sau reziduuri.

AVERTISMENTDacU depistaYi orice suide corporale Pn deschiderea conectorului,
trebuie sU scoateYi din uz transmiYUtorul. Deoarece transmiY Utorul conYine o baterie, nu
Pl eliminaYi Pntr-un container pentru deReuri biologice. Un acest caz, continuaYi sU
curUYayYi Ri dezinfectaYi transmiY Utorul, iar apoi scoateYi-l din uz bn conformitate cu
reglementUrile locale privind scoaterea din uz a bateriilor (exclus incinerare).

Figura 6. Componentele transmi°®Ytorului

deschiderea conectorului

pini conector

carcasU

d

nuAwo

4. DacY pe transmi°Ytor existY reziduuri de adeziv, conmlga¥rtarea reziduurilor de adeziv,
pagina 97.
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5. CIYti®i tran_smi°YtoruI sub jet de apV de la robinet la temperatura camerei, timp de cel pu®in un
minut, pMY &Md ese vizibil curat. Asigura®i-vY cY toate zonele unde se ajudgeuttate

sunt clYtite bine.

6. PregVYti®i o solu°ie de sYpun slabY, folosind 5 ml (1 linguri°Y) de sYpun lichid slab la 3,8 1 (1 gal
de apY de larobinet la temperatura camerei. Prepara®i o solu®ie proaspY etpenitilizare.

7. Cu testerul %ncY ata at, scufunda®i transmi®Ytorul %n solu®ia slabY de sYpun lichid ilYsa®i-l
de un minut.

8. Xne“i testerul i peria®i ¥antreaga suprafa®Y a transmi°Ytorului cu o periu®Y de din®i cu peri mc
pentru copii. Asigura’i-vY cVY peria®i bine toate zonele unde se ajalhgrittate, pWiY axd

sunt vizibil curate.
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9. CIVti®i transmi°\?t0rul sub jet de apY de la robinet la temperatura camerei, timp de cel pu®in ur
minut, pMY &Md este ¥andepYrtat tot sYpunul lichid vizibil.

10. Yterge®i transmi°Ytorul i testerul cuMipY curatY i uscatY.

d

nuAwo

<

11. Prepara’i o solu®ie de %nYlbitor 1:10dditdlizl) parte ¥nYlbitor 8,25% la nouY (9) pYrei apY,
pentru a ob°ine o concentra®iealY de 0,8%. Prepara’i o solu°ie proaspYtY pecame

utilizare.
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12. Viainte de dezinfectare trebuie sY ¥uncheia®i to°i pa i de curY°are antevitulitéYestnl
ata at, ¥anmuia’i transmi°Ytorul ¥n solu®ia de %nYlbitor timp de 20 de minute.

13. CIYti®i transmi°®Ytorul sub jet de apY de la robinet la temperatura camerei timp de trei minute.

14. A eza®i transmi°Ytorul itesterul p&up¥ curatY iuscaty ilYsa’i-le sY se usuce complet.
AVERTISMENTDacU la inspectarea anterioarU aYi vUzut orice suide corporale bn
interiorul deschiderii conectorului, trebuie ca Pn acest moment sU scoateYi din uz

transmiYUtorul bmpreunU cu testerul ataf3at, Pn conformitate cu reglementUrile locale
privind scoaterea din uz a bateriilor (fUrU incinerare).

15. Deconecta®i testerul de la transmi°Ytgtid u or bra°ele testerului.
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16. Inspecta®i carcasa transmi°Ytorului pentru a depista orice semn de crYpare, exfoliere sau
deteriorare. DacY vede°i oricare dintre aceste semne, trebuie ca ¥n acest moment sY scoate®i
uz transmi°®Ytorul dezinfectat, %:n conformitate cu reglementYrile locale privind scoaterea din u
a bateiilor (fYrY incinerare).

AVERTISMENTNu utilizaYi dispozitivul dacU observaYi pe carcasU crUpUturi, porYiuni
care se cojesc sau porYiuni cu defecte. Fisurarea, exfolierea sau defectele carcasei sunt
semne de deteriorare. Deteriorarea carcasei poate afecta capacitatea de a curUYa corect
transmiY Utorul Ri poate provoca rUni grave. ContactaYi reprezentanYa localU Ri scoateYi
dispozitivul din uz bn conformitate cu reglementUrile locale privind eliminarea

bateriilor (fUrU incinerare) sau contactaYi cadrul medical pentru informaYii despre
eliminare.

17. Scoate®i din uz mYnu ile utilizate i spYla®i-vY binsipecmapy¥ i sYpun.

ndeplirtarea reziduurilor de adeziv -
Poate necesar sY efectua®i aceastY procedurY dacY pe transmi°Ytor existY reziduuride ac 3
inspecta’i vizual transmi°Ytorul i observa’i reziduuri de adeziv pe el, urma’i aceste instruc® é

Pentru a elimina reziduurile de adeziv, ave®i nevoie de tampoane de bumbac i de o solu®ie
medical pentru ¥andepYrtarea adezivilor cum este Detgatask este un solvent pe bazY de pet

Notu: W timpul testelor, Medtronic MiniMed a utilizat Detachpkentru a %ndep\?rta reziduu ile
adezive de pe transmi°Ytor. Se recomandY utilizarea solu’iei D&tdéhsl este posibil ca
aceasta sY na disponibilY %n toate °Yrile.

Pentru a yndepdurta reziduurile de adeziv:

1. Asigura®i-vY cY testerul este ata at la transmi°VYtor.
2. imuia®i un tampon de vatY %zn solu®ia pentru ¥ndepYrtarea adezivului medical.
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3. Xine’i testerul i freca®i u or transmi°Ytorul cu solu®ia pentru ¥%ndepYrtarea adéileui, p
curYearea completY a reziduurilor.

4. Continua°®i procedura de curYeare. Consulta®i CurY°area transmi°Ytorului, pagina 88 pentru
detalii.

Baie pi ynot

DupY ce transmi°Ytorul i senzorul s-au conectat, jonciunea este etan Y i imperme¥dtiy p
adwicimea de 2,4 metri (8 picioare) timp de maximum 30 de minute. Pute®i sY face®i du isY ¥anote
fYrY a le ¥%ndepYrta.

Curt=+area yncurcutorului

AceastY procedurY cuprinde opera®iile generale de curY°are necesare ¥n func®ie de starea sta’iei
andocare.

ATEN%olBu scufundaYi PncUrcUtorul bn apU sau bn orice alt agent de curUYare. UncUrcUtorul n
este impermeabil. Apa poate deteriora PncUrcUtorul 3i poate cauza funcYionarea defectuoasU
a dispozitivului.

AVERTISMENTEliminaYi pncUrcUtorul bn conformitate cu reglementUrile locale privind
eliminarea bateriilor, sau contactaYi cadrul medical pentru informaYii despre eliminare.
UncUrcUtorul se poate aprinde la incinerare.

Pentru a curii+a yncurcutorul:
1. SpYla®i-vY bina/nile.
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2. Folosi®i owhY umedY ¥zmbibatY %n solu°ie de curY°are slabY, precum un detergent de spYlat v

pentru a curY®aorice urmY de murdYrie sau corp strYin de pe suprafa‘arétoic ke tiliza®i
niciodatY solven®i organici precum diluantul de vopsele sau acetona, pentru a curY°a

YancYrcYtorul.

3. A eza®i %ncYrcYtorul pep ¥ curatY iuscaty ilYsacisY se usuce prin evaporare timp de douY

sau trei minute.

Depanarea

UrmYtorul tabel con®ine informacii pentru remedierea problemelor transmi°®Ytorului, ¥ncYrcYtorului

testerului. Pentru mai multe ¥ntrebYri despre remedierea problemelor, consulta®i ghidul de utilizare

sistemului.

Tabelul 1.Depanarea problemelor

Problemu

Cauzi probabilu
(cauze probabile)

Rezolvare

A°i conectat
transmi°Ytorul la
¥ancYrcYtor inus-aap
niciun indicator luminos

Pinii conectorului
transmi°Ytorului pké
rastY deteriorYri sau
5CcOoroziuni.

Bateria ¥%ncYrcYtorulu
are energie sau
¥ancYrcYtorul nu are bi
rie.

i nuU

ate

1. Verica®idacy pinii conectorului

transmi°®Ytorului sunt deteriora®i sau
coroda’i. Pentru mai multe informa®ii
despre pinii conectorului dvs., consul
Inspectarea pinilor conectorului
transmi°Ytorului, pagina 86. DacY pi
sunt deteriora®i sau coroda’i, contac
reprezentan®a dvs. localY. Este posi
transmi°Ytorul sY trebuiascY e¥inld
cuit.

. DacY pinii conectorului nu prezintY deéte

riorYri, ¥nlocuii bateria din ¥%ncYrc

Pentru instruc®iuni privind ¥nlocuirea

bateriei ¥ancYrcYtorului, consulta®i IH
rea unei baterii %n ¥ncYrcYtor, pagi

ta’i

ii
a
ol

-

d

It

nuAwo

St
N¢

Pe durata ¥%ncYrcYriiH
catorul luminos verde @
aprindere intermitentY
de pe ¥ncYrcYtor se

opre te, iar pe ¥ancYrc
clipe te pe o perioadY
mai lung¥ un indicator

mBhteria ¥ancYrcYtorulu
wn nivel de energie
scYzut.

/tor

luminos ro u.

Wilecui’i bateria ¥ancYrcYtorului. Pentru
instruc®iuni privind %nlocuirea bateriei
¥ancYrcYtorului, consulta®i Instalarea unei
¥an ¥ncYrcYtor, pagina 81.

baterii
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Tabelul 1.Depanarea pblemelor (continuare)

Cauzl probabili
Problemu (cauze probabile) Rezolvare
Pe durata ¥ancYrcYriiHmdivelul de energie al 1. WicYrca®i transmi°Ytorul ¥ncontinuu timp
catorul luminos verde quransmi°Ytorului este de o orY. DacY clipitul nu se opre te,
aprindere intermitentY| scYzut. trece®i la pasul 2.
de pe ¥ancYrcYtor se | 2. VicYrca®i transmi®Ytorul ¥ncontinuu timp
opre te, iar pe yancYrcytor de opt ore. DacY lumina intermitentY| nu
se aprind e douY se opre te, apela’i reprezentan°a localY.
secunde indicatoarele Este posibil ca transmi°Ytorul sM tre
luminoase ro ii. buiascY s¥ ¥nlocuit.
Pe durata ¥ncYrcYrii, [geivelul de energie al 1. Wlocui®i bateria %ncYrcYtorului. Pentru
¥ncYrcYtor se aprind | %ncYrcYtorupiil instruc®iuni privind ¥nlocuirea baterigi
intermitent indicato&d | transmi°Ytorului este ¥ancYrcYtorului, consulta®i Instalared unei
rele luminoase ro i, |scYzut. baterii %n ¥ncYrcYtor, pagina 81.
¥antr-o combina’ie de 2. VicYrca®i transmi°Ytorul ¥ncontinuu fimp
aprinderi pe duratY de o orY. DacY indicatoarele luminogse
lungY i scurty. ro i cu aprindere intermitentY rapid¥|nu

se opresc, trece®i la pasul 3.

3. WicYrca®i transmi°Ytorul ¥ncontinuu timp
de opt ore. DacY lumina intermitentY| nu
se opre te, apela®i reprezentanca localY.
Este posibil ca transmi°Ytorul sM tre
buiascY s¥ ¥nlocuit.

Indicatorul luminos Transmi°Ytorul nu este 1. Deconecta®i transmi°Ytorul de la senzor.
verde de pe transmi°Ytdsine conectat. 2. A tepta®i cinci secunde i reconecta’itle.
nu se aprinde interrhli | Nivelul de energie al DacY %n continuare indicatorul luminos
tent atunci &d ¥4l tra_rjsmi°Yt0ru|ui este verde nu se aprinde' trece®i la pasu| 3.
conecta®l la senzor. | SCYzut. . 3. VicYrca®i complet transmi°Ytorul i
Senzorul m; este intb conecta’i-| la tester. DacY %n continpare
dus corect %n corp. indicatorul luminos verde nu se aprinde
intermitent, consulta®i instruc’iunile de
depanare pentru situa®ia ¥n care phhdica
torul luminos verde de pe transmi°Ytpr
nu se aprinde intermitent atundid
conecta®i transmi°Ytorul la testere. DacY
indicatorul luminos verde se aprinde
intermitent, trece®i la pasul 4.
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Tabelul 1.Depanarea pblemelor (continuare)

Problemu

Cauzi probabilu
(cauze probabile)

Rezolvare

4. Deconecta®i transmi°Ytorul de la tes

. Este posibil ca senzorul sYenintrodus

a tepta®i cel pu®in cinci secunde i
conecta®i transmi°Ytorul la senzor. D
%n continuare indicatorul luminos ve
nu se aprinde intermitent, trece’i la pa
5.

corect %n corpul dvs. Scoate®i senz(
din corpul dvs. iintroduce®i un nou $4
Zor.

ter,

acY
rde
wsul

rul
BN

Indicatorul luminos
verde de pe transmi°Yt
nu se aprinde interrkl
tent atunci &id ¥l
conecta’i la tester.

Transmi°Ytorul nu este
dvine conectat.

Nivelul de energie al
transmi°Ytorului este
scYzut.

. Veri ca®iconexiunea dintre transmi°Y

. VicYrca®i complet transmi°Ytorul.
. Testa®i din nou transmi°Ytorul cu ajut

i tester. DacY %n continuare indicat
luminos verde nu se aprinde intermite
trece®i la pasul 2.

testerului. DacY %n continuare nu sg
aprinde intermitent indicatorul luming
verde, contacta®i reprezentan©a local
Este posibil ca transmi°Ytorul sM tre
buiascY sYe ¥nlocuit.

or
Drul
nt,

orul

S
\%

Bateria trapsmi°\"(torul
nu dureazY apte zile.

fransmi®Ytorul nu este

cWid ¥l conecta’i la Bk
zor.
Transmi°Ytorul i pomg
pierd frecvent conexh
nea fYrvr.
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. Asigura’®i-vY cY pompa i transmi°Yt

. VicYrca®i complet transmi°®Ytorul %nail

de a-l conecta la senzor. DacY ¥arHc
nuare bateria transmi°Ytorului nu rez
pe durata de utilizare a unui senzor,
trece’i la pasul 2.

poate cauza interferen°Y RF. Pentru
multe informa?®ii privind interferen®a F
consulta®i a cu informac’ii despre céf
formitatea cu standardele din radidtg
munica®ii, inclusY ¥ampreunY cu pon
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Tabelul 1.Depanarea pblemelor (continuare)

Cauzi probabilu
Problemu (cauze probabile) Rezolvare
transmi°Ytorului continuY sY piardYidner
gie ¥nainte de o perioadY completY|de
apte zile, contacta®i reprezentan®a
localY. Este posibil ca transmi°Ytoru| sY
trebuiascY s¥ ¥nlocuit.

Transmi®Ytorul a pierduPompa nu seFYsn arin 1. VidepYrta®i-vY de orice echipament ¢are

conexiunea cu pompal de acoperire. poate cauza interferen°Y RF. Pentru|mai
ExistY interferen°Y RA multe informa’ii privind interferen®a RF,
produsY de alte dispé#i consulta®i a cu informac’ii despre céf
tive. formitatea cu standardele din radibtc

munica’ii, inclusY %mpreunY cu
transmi°Ytorul. DacY transmi°®Ytorul pn
continuare nu comunicY cu pompa,
trece’i la pasul 2.

2. Asigura®i-vY cY pompa i transmi°Ytprul
seaFYpe aceea i parte a corpului dvs.,
pentru a reduce la minimum interferen©°a
RF. DacY transmi°Ytorul %n continuare nu
comunicY cu pompa, contacta®i reigre
zentan®a localY pentru asisten®Y.

Notii: Se declan eazY o alarmY sau o alertY i apare un mesaj\atdricaesmicYtorul pierde
conexiunea cu pompa timp de 30 de minute.

Depozitarea pi manipularea

Depozita®i transmi°Ytorul, ¥%ncYrcYtorul itesterul ¥antr-un loc uscat i curat, latemperatura camerei. C
transmi°Ytorul nu este %n uz, trebuie sY %ncYrca’i transmi°Ytorul cel pu®in o datY la 60 de zile.

ATEN%oIBNu YineYi transmiYUtorul Pn PncUrcUtor. DacU transmiYUtorul este IUsat bn PncUrcU
mai mult de 60 de zile, bateria va a deterioratU permanent.

Scoaterea din uz

Nu elimina®i transmi°Ytorul la de euri municipale nesortate. Elimina®i transmi®Ytorul %n conformitate
reglementYrile locale privind eliminarea bateriilor, sau contacta®i cadrul medical pentru informa®ii
despre eliminare.
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Specizca+ii

Perfoman©a esenialY (PE) a transmi°Ytorului constY %n a mYsura i a transmite cYtre un dispoziti

monitorizare valoarea (valorile) semnalului dispozitivului de detec’ie, ¥an parametrii de exactitate ai
transmi°Ytorului, ¥an condi’iile de utilsparei cateprezentate ¥%n ghidul de utilizare a sistemului, ipe

durata de func®ionare preconizat¥. DacY trans__mi°\"(torul este afectat de perturba’ii electromagnetice
este posibil sY nu se realizeze transmisia ori sY se transmitY date Mareste.situa’ii, consulta®i
instruc®iunile pentru operare, ¥antre®inere idepanare din ghidurile de utilizare aplicabile. De asemene

pute®i utiliza dispozitivul de testare pentru a testa dacY transmi°Ytorul func®ioneaz¥ corect. DacY
transmi°Ytorul este deteriorat sau nu poate sY comunice cu ¥ncYrcYtorul sau cu pompa, contacta®

reprezentan®a Medtroni

ic localY pentru asisten°Y.

Tabelul 2.Speci ca’iilgprodusului

Biocompatibilitate

Transmi®Ytor: Este conform cu EN 1SO 10993-1

Pir=i aplicate

Transmi®Ytor
Senzor

Condi+ii de
func+ionare

Temperatura transmi°YtoruldicO 43C (32F 113F)
Aten-+ie:Atunci aMd opera®i transmi°Ytorul %n tester la temperatu
aerului mai mari de 4@ (106), temperatura transmi°Ytorului poate
depY i 43C (109%F).

Umiditatea relativY a transmi°Ytorului: %ntre 10% i 95%, fYrY co
Presiunea transmi°Ytorului: %ntre 57,60 kPa i 106,17 kPa (¥ntre
15,4 psi)

Temperatura ¥ncYrcYtorulu€ 1@0C (50F 104F)

Umiditatea relativ¥ a ¥%ncYrcYtorului: ¥ntre 30% i 75%, fYrY con

Condi+ii de depozitare

Temperatura transmi°Ytorului: 120 53C (-4F 131F)
Umiditatea relativY a transmi®YtoruMitYpla 95%, fYrY condens
Presiunea transmi°Ytorului: 57,6 k@6 kPa (8,4 psiL5,4 psi)
Temperatura ¥ncYrcYtoruluiG-160C (14F 12aF)

Umiditatea relativ¥ a ¥%ncYrcYtorului: ¥ntre 10% i 95%, fYrY con

Duratli de via+U a bate
riei

o ¥ancYrcare completY. )
VicYrcYtoicYrcYtorul folose te o baterie AAA nouY pentru a ¥anc
transmi°Ytorul.

Frecven+a
transmi-=Gtorului

Banda de 2,4 GHz, tehnologie fiY Bluetooth * (versiunea 4.0)

Putere efectivi radiati
(ERP)

-12,05 dBm (0,06 mW)

“Transmi°Ytor: apte zile de monitorizare continuY a glucozei, imediat
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Tabelul 2.Speci ca’iilgprodusului (continuare)

Putere efectivl radiati| -9,9 dBm (0,1 mW)
izotropic (EIRP)

Interval de Maximum 1,8 metri (6 picioare) ¥n aer liber

func+ionare

Durata de func+ionare| Durata de func°iopare estimatY a transmi°Ytorului este de un an, ¥n func®ie
estimati a de utilizarea de cYtre pacient.

transmi=-ttorului

Comunica=iile furd zr ale transmi=utorului
Calitatea serviciilor

Transmi°Ytorul i pompa de insulinY se conecteazY prin intermediul conectivitY©ii la dispozitive
inteligente. Transmi®Ytorul trimite cYtre pompY date despre glicemie i alerte referitoare la sistem.
Pompaveri cYintegritatea datelor primite dupY transmisia f¥rY

Securitatea datelor

Transmi°Ytorul este proiectat astféh?/éﬁcacceptt_a comunica®ii prin radiofrecvqn°Y (RF) numai de la
dispozitivele recunoscute iasociate. Trebuie sY asocia®i pompa cu transmi®Ytorul ¥anainte ca pompa
accepte informa’ii de la transmi°Ytor.

Pompele de insulinY MiniMed i componentele sistemului (aparatele de mYsurat i transmi°Ytoarele)
asigurY securitatea datelor prin metode protejate prin drepturi de proprietate i integritatea datelor
prin procese d&eri carea erorilor, de exemplu prin controale ale redundan®ei ciclice.

Cilutorii cu avionul

Transmi°Ytorul poatefolosit ¥an siguran°Y pe liniile aeriene comerciale. "Dac\"(_ personalul navigant (a
liniei aeriene) vY pune ¥ntrebYri despre utilizarea dispozitivului, vY rugYm sY %i prezenta®i cardul p
urgen°e medicale.
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Indica+ii pi declara+ia producutorului

Indica~ii pi declara+ia producitorului emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic Directivii
Emisii RF CISPR 11 Transmi°Ytorul utilizeazV¥ energie RF numai pentru-tomu
CISPR 11 Grupa 1, Clasa B nica®iile sistemului. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
Emisii armonice | Nu este cazul reduse i este pu°in probabil sY provoace interferend pen
IEC 61000-3-2 tru echipamentele electronice din apropiere.
Fluctua®ii de teid | Nu este cazul Notii: Declara®ia precedentY este impusY de standardul IEC
siune/emisii fludl 60601-1-2 pentru dispozitivele din Grupa 1, Clasa BidDeoa
tuante rece transmi°Ytorul este alimentat de la baterie, emisiile
IEC 61000-3-3 acestuia nu vor afectate de re°eaua de electricitate a
clYdirii, i nu existY dovezi privind orice fel de probleme
asociate cu utilizarea sistemului %n clYdirile rezidenjale.
Indica+ii pi declara+ia producutorului imunitate electromagnetict
Test de imunitate Nivel test IEC Condi+ie privind utili° Directive privind
60601-1-2:2014 zarea maximu previzi°| mediul electromagne®
bilt, yn conformitate cu tic
IEC 60601-1-2:2014
DescYrcare electrobta | J8 kV la contact J8 kV la contact Pentru utilizare %n mediu
ticY (ESD) J2 kVJ4 kVv)]8 kV, J2 kVJ4 kVJ8 kV, domestic, comercial sau
IEC 61000-4-2 J15 kV %an aer J15 kV %n aer spitalicesc tipic.
Perturba®ii conduse |3 \kus Nu este cazul Cerin®a nu este valabil’
induse de @hpurile de | ¥ntre 150 kHz i 80 MHz pentru acest dispozitiv -
radiofrecven°®Y 6 Vkwms alimentat de la baterie, g
Benzi ISM %antre s
Yantre 150 kHz i 80 MHz =
Fenomene electrice  |J2 kV Nu este cazul Cerin®a nu este valabil’
tranzitorii rapide/rafale| 100 kHz frecven°Y de pentru acest dispozitiv
IEC 61000-4-4 repetiie alimentat de la baterie,
Supratensiune tranzitb| De la linie la linid0,5 k\|,Nu este cazul Cerin°a nu este valabilY
rie J1kV pentru acest dispozitiv
IEC 61000-4-5 De la linie la pYwhit: alimentat de la baterie,
JO0,5 kK\VJ1 kv)J2 kV
Notu: Uy este tensiunea re°elei electrice de c.a. ¥anainte de aplicarea nivelului de testare.
CYderi de tensiune, ¥dt886 ; 0,5 cicluri (Ia,0 | Nu este cazul Cerin®a nu este valabilY

ruperi de scurtY duraty 45, 90, 135, 180, 225,

270 i319)
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Indica+ii pi declara+ia producutorului imunitate electromagnetict

Test de imunitate

Nivel test IEC
60601-1-2:2014

Condi+ie privind utili®

zarea maximu previzi®

bild, yn conformitate cu
IEC 60601-1-2:2014

Directive privind
mediul electromagne®
tic

varia®ii de tensiune la
liniile de alimentare
IEC 61000-4-11

0% ; 1 ciclu (lalp
70% timp de 25/30
de cicluri (laly

0% timp de
250/300 cicluri

CWhp magnetic al fred
ven°ei de re°ea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pentru utilizare 3%n me
domestic, comercial sa
spitalicesc tipic.

adiu
u

CWhpurile de proxinti
tate provenite de la ed
pamentele de teleconmtd
nica®ii prin RF fYrY
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014,
iTabelul 9

IEC 60601-1-2:2014,
Tabelul 9

Pentru utilizare %n me
domestic, comercial sa
spitalicesc tipic.

i

u

[

Notl: Ur este tensiunea re’elei electrice de c.a.

¥anainte de aplicarea nivelului de testare.

Emisii RF radiate
IEC 61000-4-3

10 V/Im
%ntre 80 MHz i 2,7 G
80% AM la 1 kHz

10 V/Im
H¥ntre 80 MHz i 6 GHZ
80% AM la 1 kHz
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Echipamentele de
comunica’ii ¥an RF pbl
bile i mobile nu trebuie
utilizate %n apropierea
niciunei componente a
transmi°Ytorului la o ¢
tan°Y mai micY dedisH
tan®a de separare redg
mandatY, de 30 cm
(12 in).

Intensitatea \@hpului
pentru transmi°®Ytoarel
RF xe,conform deted
minYrii din cadrul unui
studiu electromagnetic
aplicat, trebuie s¥ mai
micY de@¥nivelul de

ta

12}

1%

compatibilitate din eH



Indica+ii pi declara+ia producutorului imunitate electromagnetict

Test de imunitate

Nivel test IEC
60601-1-2:2014

Condi+ie privind utili®

zarea maximu previzi®

bild, yn conformitate cu
IEC 60601-1-2:2014

Directive privind
mediul electromagne®
tic

care interval de frét
ven°y.

Interferenele pot apYr
¥%n apropierea echipa
mentelor marcate cu
urmYtorul simbol;

®)

Notii: Aceste indica®ii nu sunt valabile %n toate situaciile. Propagarea electromagneticY este a

fenomenele de absorb®ie i deFexiecauzate de structuri, de obiecte sau de persoane.

fectatY de

Garan-~ie

Medtronic MiniMed, Inc. (sau orice altY entitate legalY indicatY drept producYtor pe eticheta acestu
dispozitiv pMedtronic MiniMed«) garanteazY cumpYrYtorqu cY transmi°Ytorul Medtronic nu
defecte de materiale i manoperY pentru o perioadY de un (1) an i ¥ncYrcYtorul pe o peviéc
la un (1) an de la data cumpYrYrii.

Pe durata perioadei de garan®ie, Medtronic MiniMed va ¥nlocui sau repara, dupY cum con:
cuviin®Y, orice transmi°Ytor sau ¥ncYrcYtor defect care face obiectul condiciilor i excluderi
mencionate ¥n acest document. AceastY garan®ie se aplicY numai dispoziWivetmuhéin care U
transmi°Ytor sau ¥ncYrcYtor este ¥nlocuit, perioada de garangigtims Yapeste data de expira

ini’ialY.

d

nuAwo

Garan°’ia este valabilY numai dacY transmi°Ytorul sau ¥ncYrcYtorul Medtronic se utilizeaz®
conformitate cu instruc®iunile producYtorului. FYrY nicio limitare, aceastY garan®ie nu se ap

DacY defectiunea este cauzatY de schimbYri saodileYriaduse transmi®Ytorului sau

¥ancYrcYtorului de cYtre utilizator sau de cYtre ter°e persoane dupY data cumpYrYrii;

DacY defec’iunea este cauzgt\"( de opera’ii de service sau de repara’ii efectuate de orice persoa
sau entitate, alta dg¢producYtorul,
DacY defec®iunea este cauzat¥oda major¥au de orice alt eveniment necontrolabil de cYtre

producYtor;
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DacY defec’iunea este cauzatY de neglijen°Y sau de o utilizare necorespunzYtoare, incluzwnd,
nelimitWwndu-se la: depozitare neadecvatY, scufundare %n apY, expunergda (@cacum

scYpYri);

DacY defec®iunea este cauzatY de utilizarea dispozitivului ¥zn orice alttreetlindicat ¥n
etichetele, instruciunile de utilizare sati cYrilede reglementare ale produsului furnizate de
cYtre producYtor.

AceastY garan®ie este valabilY numai pentru cumpYrYtorulWi2éaaka/ ¥nchirierea sau oricare alty
modalitate de transferare ori de utilizare a produsului ¥n perioada de garan°ie de cYtre alt utilizator
dedWcumpYrYtorul ini°ial atrag dupY sine anularea imediatY a prezentei garan®ii. AceastY garan°ie
este valabilY pentru senzorii de glucozY sau alte accesorii.

Remediile furnizate %n aceastY garan®ie sunt remedii exclusive disponibile pentru orice ¥ancYlcare
acesteia. Nici Medtronic MiniMed, nici furnizorii i nici distribuitorii sYi nu sunt rYspunzYtori pentru nicic
daunY accidentalY, indirectY sau specialY de orice naturY cauzatY de un defect al produsului.

Toate celelalte condi®ii i garancii, altelevdgaranciile obligatorii prevYzute de lege, exprese sau
implicite, sunt excluse, inclusiv orice garan®ii privind vandabilitatea sau potrivirea cu un anumit scop

AceastY garan®ie conferY drepturi legpéei ce cumpYrYtorului, iar cumpYrYtorul poate avea, de
asemenea, alte drepturi care variazY ¥n temeiul legisla®iei locale. Prezenta garan®ie nu afecteazY
drepturile legale ale cumpYrYtorului.

Distribuirea software-ului cu sursi deschistu (OSS)

Acest documende ne te software-ul cu sursY deschisY care poateesat separat, executat, legat,
a liat sau utilizat ¥n alt mod de acest produs.

Acest software cu sursY deschisY este licen®iat utilizatorilor sub rezerva clauzelor acordului de licen
software separat pentru respectivul software cu sursY deschisY.

Utilizarea software-ului cu sursY deschisY de cYtre dusgleamentatY ¥zn totalitate de clauzele
acestei licen’e.

Codul sursY/obiect i licena aplicabilY pentru software-ul cu sursY destchisty’inute pe site-ul
urmYtor: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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EOUOOUYUUOU O ENRxaeNaeU OOIEiUzU REIEU OU. OAUIiaa0t bUO-OFIN:
http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian Link (3)

Vysielali Gudian Link (3) s beZtovou technol giou Bluetooth * je s+Ua®u systymu na
kontinu6lne monitorovanie gluky (continuous glucose monitoring, CGM) urtienyho pre systy
inzulpnowch p+mp MiniMed s funkciou pripojenia k inteligentrzariadeniam.

BUI ‘UBAOIS

Obr,zok 1. S+lasti s+pravy

tester @
.a

vysiela¢
zavadzacé nabijacka

St, asti stpravy vysiela a Guardian Link (3) (MMT-7910)
Kompletnd s+prava vysielatia obsahuje nasleduj+ce s+uasti:

vysielall Guardian Link (3) (MMT-7911) nabpjatka (MMT-7715)
dva testery (MMT-7736L) zavddzail One-Press (MMT-7512)

Zam-. san- +, el zariadenia

Vysielali Guardian Link (3) (MMT-7911) je natylgaréadenie, ktory napdja glakv senzor a zbiera

a vypoliptava +daje zo senzora a posiela ich do kompatibilnyho systymu inzulpnovej pumpy MiniMe
s funkciou pripojenia k inteligentm zariadeniam na lietibu cukrovky. Vysielal je kompalpiln

s gluk zov m senzorom Guardian Sensor (3) (MMT-7020) a je ndipauitie u jednyho pacienta

alebo u viacerch pacientov.

Kontraindik,cie
Nie s+ zndme.
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Varovania

Nepou pvajte vysielal vadn ch elektrickch zariadenp, ktory2nu ruyt normdélnu prevédzku
systymu. Iny elektricky zariadenia, kto2yumar-+yanormdélnu prevédzku systymu, s+
kontraindikovany. alyie informdcie o elektriah zariadeniach, ktoryaru ohrozi normainu
prevédzku systymu, nojdete v lGiasti Vystavenie magmetmiiam a radidcii, str. 144,

V dy dodr iavajte vyetky preventpvne opatrenia, varovania a pokg#ce sa senzora uvedeny
v pou pvateskej prprutike k senzoru. Nedadanie poupvateskej prpruiiky k senzor2 ;mmma
za nosledok zovay zranenie alebo poykodenie senzora.

Nedovate deom, aby si dovali maly Uasti do +siolbk predstavuje riziko udusenia pre maly
deti.

Zariadenieiadnym s@sobom nemé@te ani neupravujte, pokito v slovne neschvdlila
spoloiinos Medtronic Diabete$.prava zariadenia2ne ma za nosledok zévay zranenie,
ovplyvnenie vayej schopnosti pgavatoto zariadenie a stratu zoruky.

Tester nepolpvajte, ak prpde do styku s krvou. DotykXkevspasobi infekciu. Tester zlikvidujte
pod:a miestnych predpisovkaj+cich sa likvidocie medicpnskeho odpadu, prppadne siinformdcie
o likviddcii vyiadajte od svojho lekora.

Po zavedenp senzora saenvyskytn+krvdcanie. Pred pripojenpm vysielata k senzodysa v
uistite, Ui miesto nekrvdca. Do konektora vysielatia by mohla \nikapoykodzariadenie. Ak

je zariadenie poykodeny, zlikvidujte ho. Ak sa objavp krvdcanie, pritlalite na miesto zavedenia
steriln+ gdzu alebo Uistamp n, k m sa krvdcanie nezastavp. Po zastavenp krvécania pripojte
vysielat k senzoru.

Ak sa objavia akykek neiaduce reakcie na vysielai alebo senzor, kontaktujte miestneho
z6stupcu spololinosti. Naduce reakcie Bhu s@2sobi zévany poykodenie zdravia.

Vysielali nevyhadzujte do nédoby na zdravotnpcky odpad a nevystavujte ho extrymnemu teplu.
Vysielali obsahuje batyriu, ktor6 aevznieti a ssobt zdvany zranenie.

Vystavenie magnetick m poliam a radi,cii

Vysielall nevystavujt@gobeniu zariadenp na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR),
diatermickch zariadenp ani oh zariadenp, ktory vytvoraj+ silny magneticky polia (naprpklad
r ntgenovy, CT skenovacie alebo iny tyipyenia). Vystavenie silnymu magnetickymui po
nebolo hodnoteny a 12 e sp2sobt poruchu zariadenia, Ua2ne ma za nosledok zévay
zranenie alebo to the by nebezpeliny. Ak bude vysielail vystay@sobeniu silnyho
magnetickyho pa, prestate ho pou pvaa poiadajte caalyiu pomoc miestneho obchodnyho
zdstupcu.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachddzaj+ zariadeniggenovy vyyetrenie, MR
vyyetrenie, diatermicky vyyetrenie alebo CT vyyetrenidy sidstr@te senzor a vysielad.
Vystavenie silnymu magnetickymupaebolo hodnoteny a & e sf2sobt poruchu zariadenia,
o "2 e ma za ndsledok zovay zranenie alebo to Zne by nebezpeiiny. Ak bude senzor alebo
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vysielall vystavem2sobeniu silnyho magnetickyho @g prestate ho pou pvaa poiadajte
o0 aalyiu pomoc miestneho zdstupcu spoloilinosti.

Pri cestovanpdy noste so sebou zdravotn+ pohotovostn+ kartu, ktoré sa doddva so zaria
Toto zdravotnd pohotovostno karta uvédza kriticky informdcie o bezpeghastatymoch

na letiskdch a bezpelinom p@wanjysielatia na palube lietadla. Nedadie pokynov
uveden ch na zdravotnej pohotovostnej karte by mohlo-viesdvanymu zraneniu.

BUI ‘UBAOIS

Prevent/vne opatrenia

Vysielal Guardian Link (3) (MMT-7911) sa nepok-+Yyaijts praulpnovou pumpou MiniMed bez
funkcie pripojenia k inteligentm zariadeniam. S vysielatiom Guardian Link (3) (MMT-7911)
dokdé e komunikovav hradne inzulpnové pumpa MiniMed s funkciou pripojenia k inteligentn
zariadeniam.

S vysielatiom popvajte vhradne glukzov senzor Guardian Sensor (3) (MMT-7020).

Nepou pvajteiadny in senzor. Iny senzory nie s+ urlieny najpaanie s into vysielatiom

a poykodia vysielali a senzor.

S vysielatiom popvajte \hradne zeleno sfarbetester (MMT-7736L). Pri pripojenp k testeru s+ na
vysielaii viditay kapsy. Nepopvajteiadnu in+ testovaciu zotku. Iny testovacie zotky nie s+
urlieny na poupvanie s into vysielaiiom a poykodia vysielal a tester.

Obr,zok 2. Kapsy vysielatia

Pri Gistenp vysielalidywpou pvajte tester. S vysielaliom nepwajteiadne iny testovacie zotky.

Pou itie inej testovacej z6tkyare umo ni- vniknutie vody do vysielalia aleb mzabroni
sprovnemu uisteniu. Vod&ne poykodi vysielad.

Kea je tester alebo senzor pripojekvysielaliu, neotdlajte npm. Skr+tenie testera alebo senzora
poykodp vysielad.

Nedovate, aby sa tester dostal do kontaktuiadnou tekutinou, kenie je pripojenk vysielalu.

Mokr tester n2 e poykodi vysielad.

Nedovate, aby sa vysielat dostal do kontaktu s vodou alebo inou kvapalinou, ak nie je pripojen
k senzoru alebo testeru. Vihkpsykodp vysielali a mokysielaii 12 e poykodi senzor.

Tesniace krky testera nedistitéadnymi I6tkambistenie tesniacich krkov n2 e poykodi
tester.
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Obr,zok 3. Tesniace krky

tesniace

g/ kruzky

Norma IEC 60601-1-2:2014, 4. vydanie o0sobitn, prevem¢ne opatrenia
t- kaj+ce sa elektromagnetickej kompatibility zdravotn/ckych elektrick- ch
zariaden/

1. Osobitny preventpvne opatrenitdj+ce sa elektromagnetickej kompatipi{EMK): Toto
zariadenie noseny na tele je navrhnuty na peanie v primerach obytn ch, domécich,
verejn ch alebo pracovrch prostrediach, v ktazh existuj+ beny +rovne vyarovanch
elektrickch (V/m) alebo magneticgh polp (A/m), aky generuj+ naprpklad mobilny iglef
bezdRtovy technol gie, elektricky otvoralie konzerv, mikrovinny r+ry a indukiiny varitie. Toto
zariadenie generuje, pdwa a & e vy arova rodiofrekveniin+ energiu a ak sa nenainytaluje
a nepoupvav s+lade s uvedan pokynmi, 2 e sf2sobova ykodliv+ interferenciu s rédiovou
komunikdciou.

2. binnos zdravotnpckych elektrick zariadenp 2nu ovplyvova prenosny a mobilny RF
komunikailiny zariadenia. Ak zistpte RF ruy@smbspany mobilnm alebo stacionérnym RF
vysielatiom, vzdia sa od danyho RF vysielalti2sgipuj+ceho ruyenie.

3. Pri poupvanp vysielatiayé ako 30 cm (12 in) od prenagmrodiofrekvenureh (RF) zariadenp
alebo elektrickch zariadenp dovajte pozor. Ak muspteppauysielat ved prenosnyho RF
zariadenia alebo elektrickyho zariadenia, sledovanpm vysielatia overte sprovisysiymas
Mohlo by @js- k naruyeniu tinnosti vysielata.

Podpora
Ak potrebujete kpiu pou pvateskej prpruiiky k systymu MiniMed, -6bsa na miestneho zdstupcu.
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Pr/prava vysiela a

Vysielali obsahuje nevymemite nabpjaciu batyriu, ktor-2rete poda potreby nabpjaabpjalikou.
Vysielai treba pred pdatpm nabi Nabpjalka je vybavend zeteavetelnm indikétorom, ktor
uddva stav nabpjania, a Uermesvetelnm indikétorom, ktorsa rozsvieti v prppade problymov
nabpjanp. Ak sa rozsvieti Uelneiikdtor, pretptajte si-lReyenie problymostr. 164Na prevodzku
nabpjaiky je potrebno jedna alkalickd batyria typu AAA.

BUI ‘UBAOIS

Pozn,mka: Ak nie je batyria viend sprovne alebo md npzku +Pavabitia, nabpjaika nebu e
fungova. Zopakujte kroky na vknie batyrie s novou batyriou.

VloOenie bat,rie do nabl/ja, ky
VloOenie bat,rie do nab/ja, ky:
1. Zatlaite kryt batyrie a z@8siho (poda obrézka v kroku 0. 3).
2. Vlote nov+ alkalick+ batyriu%esti AAA. Uistite sa,znamienka + ana batyrii s+ zarovnany
s rovnakmi znamienkami zobrazemi na nabpjatke.
3. Nasate kryt sp- na nabpjatku tak, aby s cvaknutpm zapadol na svoje miesto.

9 £00-b065 0

&

Nabl/janie vysiela a

UPOZORNENIE?red zaveden m senzora vysiela v dy nabite. Vybitysiela nefunguje.
! plne nabit vysiela funguje minim'lne sedem dn bez op#tovn$ho nabitia. Nabitie
vybit$ho vysielaa mY%e trva&a dve hodiny.
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UPOZORNENIBYenech'"vajte vysiela na nab ja ke dlh'ie ne 60 dn . Odpojte ho a pred
pou it m ho znova pripojte k nab ja ke, aby sa dobil. Ak vysiela nech"te na nab ja ke dlh'ie
ne 60 dn, bat$ria vysiela a sa natrvalo po'kod .

Nabitie vysiela, a:
1. Pripojte vysielal k nabpjatike ¢akh pritlatipte k sebe, aby sa spojili.

2. Do 10 sek+nd od pripojenia vysielailia sa na nabpjatike na jédasekundy rozblikd zeleny
svetlo, ktory indikuje spustenie jej napdjania. Po zvyyok doby nabpjania budwetelen
indikotor nabpjaliky neustdle blikapakuj+cej sa sekvencii ytyroch bliknutp a pauzy.

3. Po dokoniuienp nabpjania zeseteln indikotor zostane sviefbez blikania) na 1520 sek+nd
a potom zhasne.

J )

4. Po zhasnutp zelenyho svetelnyho indikétora odpojte vysielali od nabpjatileyveelien
indikotor na vysielati zaline blika
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P,rovanie vysiela, a

V dy dodr iavajte pokyny na sporovanie vysielalia s pumpou uvedeny pvadskej prpruiike
k systymu. Pumpa a vysielali sa musia najprv sp@oy&olo mony odosiela+daje zo senzora dt
pumpy. Pumpu a vysielal stalip spérazaPo zavedenp novyho senzora netreba pumpovoe

sporovas vysielatiom.

BUI ‘UBAOIS

Zavedenie senzora
V dy dodr iavajte pokyny na zavedenie senzora uvedeny vippaieskej prpruiike k senzoru.

Pripojenie vysiela a k senzoru
Skr ako zalinete, pripravte si ppuatesk+ prprutiku k systymu inzulpnovej pumpy MiniMed.

Pripojenie vysiela a k senzoru:
1. Po zavedenp senzora si pred pripojenpm vysielata pretptajte podrobnosti o aplikovanp
po adovanej lepiacej pdsky uvedeny v gouateskej prpruiike k senzoru.
2. Polas pripdjania ti okr+hly koniec zavedenyho senzora, aby ste zabronili jeho pohybu.

3. Uchopte vysielai tak, ako je zndzorneny na obrézku. Zarovnajte kivealrysielati
s bolnmi ramienkami senzora. Plochd strana vysielatia by mala srkgrokake.

4. Vysielall na®te na konektor senzora tak, aby ramienka senzora zapadliaortadvysieladi.
Ak je vysielal sprovne pripojenuplynulo dosliasu na to, aby sa senzor navlhiiil
medzibunkovou tekutinou, zelemdikotor na vysieladi 6-krot zabliko.

Pozn,mka: Ak vysielal nezablikd, pozrite si Ré&yenie problymov, str. 164.

5. Ak po pripojenp k senzoru blikd zekreteln indikdtor na vysieladi, spustite senzor pomocou
svojej pumpy. alyie pokyny nojdete v pdwateskej prpruiike k systymu.
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6. Prilepte lepiacu podlku senzora k vysielatu.

7. Po pripojenp vysielala si pozrite podrobnosti o aplikovanp potrebnej néplaste uvedeny
vV pou pvateskej prpruiike k senzoru.

8. Dodriavajte pokyny na obrazovke pumpy alebo v peateskej prprutike k systymu.
Odpojenie vysiela a od senzora
SRr ako zallinete, pripravte si ppuatesk+ prprutiku k systymu inzulpnovej pumpy MiniMed.

Odpojenie vysiela a od senzora:
1. Z vysielalia a senzora opatrne o@ttrdyetky lepiace posky.

2. Odstr8te lepiacu podloku z hornej Gasti vysielala.

3. Podrte vysielali tak, ako je zobrazeny na obrdézku, a pomocou palca a ukazovoka stlalite ohybn
boliny ramienka senzora.

4. Opatrne vytiahnite vysielat zo senzora.
5. Dodriavajte pokyny uvedeny na pumpe alebo v gouateskej prpruiike k systymu.

Odstr,nenie senzora

Pokyny na odstronenie senzora nojdete v jpoateskej prpruiike k senzoru.

Opltovn, pripojenie vysiela, a k zaveden,mu senzoru

Vysielal & ete op tovne pripojt k senzoru, ktorprove poupvate. Jednoducho pripojte vysielal

k senzoru, ktorje u zaveden. K& pumpa zaznameno vysielaiherom mo nosti uZnova pripoj
senzor€ potate, e chcete senzor znova pripofDp tovny pripojenie senzora2ne trva niekako
sek+nd. Optovne prilepte lepiacu podl&u senzora k vysielatiu a znova aplikujte potrebn+ néplas
Kea op tovne pripojpte senzor, senzor bude mysiejs aalypm Uasom zahrievania predtako ho
budete nm2c- kalibrova
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Tester

Tester sl na kontrolu funkiinosti vysielatia. Tester sgpawaj ako nevyhnutnd s+imsvytvorenie
vodotesnyho tesnenia pri Gisteggiglatia. Sprovne pripojenie testera k vysielaliu zarutip, aby |
konektora vn-+tri vysielatia nedostali do kontaktuusitekni. Kontakt s tekutinami2ne sg2sobk
kor ziu kolpkov konektora a ovplywamrévne fungovanie vysielala.

BUI ‘UBAOIS

Kea je tester pripojenk vysielaliu, neotttajte npm. Poykodilo by to vysielal.

Tester sa the pou pvajeden rok. Ak budete tester ppwadihyie ako jeden rok, kolpky konektc
vn+tri vysielatia by sa mohli poykoplieto e tester nedok@& naaalej zabezpeuovaodotesnos
Pokyny na kontrolu kolpkov konektora ndjdete v Uasti Kontrola kolpkov konektora vysielata, str. 15:

UPOZORNENIES vysiela om pou vajte vhradne zeleno sfarbentester (MMT-7736L). Pri
pripojen k testeru § na vysielai vidite)n$ kapsy. Nepouvajte iadnu in( testovaciu 2tku.
In$ testovacie 2tky nie § ur en$ na pou vanie s tmto vysielaom a pd kodia vysiela

a tester.

Obr,zok 4. Tester a vysielau

Kontrola kol/kov konektora vysiela a
Kolpky konektora by mali vyzéalt, ako s+ zndzorneny na tomto obrdzku.
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Obr,zok 5. S+lasti vysielatia

otvor konektora

kol ky konektora

puzdro

Pozrite sa do otvoru konektora vysielala a uistite lsalpky konektora nie s+ poykodeny ani
skorodovany. Ak s+ kolpky konektora poykodeny alebo skorodovanynprterkomunikdciu medzi
vysielalom a nabpjatikou alebo pumpou.-@sé na véyho miestneho zdstupcu. Pravdepodobne je
nutny vymeni vysielad.

Taktie skontrolujte, Ui vn+tro otvoru konektora nie je vihky. Ak je konektor naviteahiajte vysielal
aspd? hodinu vysuyi Vihkosv otvore konektora by mohlaZgobi nesprévne fungovanie vysielata
a lasom aj jeho skorodovanie a poykodenie.

Pripojenie testera na testovanie alebo, istenie
Skr ako zalinete, pripravte si ppuatesk+ prpruiiku k systymu inzulpnovej pumpy MiniMed.

Pripojenie testera:

1. Drte vysielal a tester tak, ako je zn6zorneny na obrdozku. Zarovnajte ploch+ stranu testera
s plochou stranou vysielatia.
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2. Zatlalte tester do vysielata tak, aby ohybny boliny ramienka testera zapadikdwedvboch
strandch vysielata.

Po sprovnom pripojenp 6-krot zabliko zedeateln indikotor na vysielali.

3. Otestujte vysielat skontrolovanpm ikony senzora na pumpe, aby sa earysiddal vysiel:
signol (pozrite si popvatesk+ prpruiiku k systymu).

4. Informdcie o Uistenp vysielalia néjdete \bigistiie vysielala, str. 153.

5. Po testovanp alebo uistenp odpojte tester od vysielata.

Odpojenie testera

Odpojenie testera:
1. Podrte vysielal tak, ako je znézorneny na obrézku, a odistite boliny ramienka testera.

2. Podrte ramienka testera odisteny a opatrne odpojte vysielal od testera.

Pozn,mka: Ak chcete yetrbatyriu vysielaiia, NEPONEBITE po Uistenp alebo
testovanp tester pripojek vysielalu.

sistenie vysiela, a

Vysielal je uriiema osobny poutie v domécom prostredp (pdtie u jednyho pacienta) alebo

v zdravotnpckom zariadenp (ft@iu viacerch pacientov). Ak zariadenie ppua iba jeden pacient,
musp sa po kdom pou itp vylistiAk ho poupva viacero pacientov, musp sa gimkapou itp vyuisti
ajvydezin kova- Ak vysielal popvate v zdravotnpckom zariadedp postupujte poch
stanovenyho Uistiaceho a dezinfekiinyho protokolu naifiew viacerch pacientov.
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VAROVANIEVysiela nevyhadzujte do n"doby na zdravotn cky odpad a nevystavujte ho
extr$mnemu teplu. Vysiela obsahuje bat$riu, ktor" sa m% e vznieti& a sp%sobi& z"va n$
zranenie.

Pozn,mka: Tester je potrebnou s+ieas na Uistenie vysielalia. Podrobny informécie nojdi te
v Uasti Tester, str. 151.

UPOZORNENIBa istenie alebo dezinfekciu zariadenia nepou vajte automatizovan
dezinfek n( um va ku. Pouitie automatizovanej dezinfeknej um va ky na istenie alebo
dezinfekciu zariadenia ${sob po' kodenie vysielaa.

Pouditie u jedn,ho pacienta
Po kadom pou itp vysielat dy vyliistite.
Pri Gistenp vysielatia budete potreboaaleduj+ce materiély:
jemny tekuty mydlo
zubn+ kefku pre batatd s mkk mi ytetinami
nddobu
listy, suchy handritiky nepajyce viokna
2ivotnos3

Vysielali mao Uisti najviac 122-krot alebo po dobu jednyho roka;gtmho, tio nastanezk Potom
vysielal zlikvidujté\k budete vysielat pdavaaj po dosiahnutp 122 tistenp alebo po jednom roku,
proces uistenia fhe poykodi zariadenie. Nowysielat si Bhete objedna od miestneho zdstupcu.

VAROVANIEAK je puzdro prasknu, po koden$ alebo sa odlupuje, zariadenie

nepou vajte. Praskliny, odlupovanie alebo pkodenie puzdra é pr znakmi degrad cie
materi"lov. Degrad cia materf lov puzdra n%e ovplyvni&schopnofspr'vne vy isti&
vysiela a mboe sPsobi&z' va n$ zranenie. Zatelefonujte miestnemu stupcovi spolo nosti
a zlikvidujte zariadenie v(dade s miestnymi predpismi na likvictiu bat$ri (odpad, ktor sa
nespguje), prpadne si vyiadajte inform'cie o likvid'cii od svojho leKra.

sistenie vysiela, a:
1. C2kladne si umyte ruky.
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2. Pripojte tester k vysielalu, aby sa vytvorilo vodotesny spojenie.

BUI ‘UBAOIS

3. Ak s+ na vysielali zvyyky lepidla, pozrite ) dstsdnenie zvyykov lepidla, str. 162.
4. Vysielal preplachujte pod teli+cou vodou pri izbovej teplote minimdlne jednu min-+tu, pokia
nebude viditene Uist. Uistite sag vyetkya ko dostupny miesta s+ riadne prepléchnuty.

5. Pripravte si slalboztok tekutyho mydla vyrobez 5 ml (1 Giajovd liika) jemnyho tekutyho
mydla na 3,8 | (1 gal) vody z vodovodu s izbovou teplotou.
6. Vysielal s pripojen testerom ponorte do roztoku jemnyho tekutyho mydla a nechajte ho

jednu min+tu ponoren
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7. Uchopte tester a cepovrch vysielatia ouistite pomocou detské{kej zubnej kefky. Dbajte na
to, aby ste vyetky ko dostupny miesta viditee vyuistili.

8. Vysielal preplachujte pod tel+cou vodou z vodovodu pri izbovej teplote minimdlne jednu
min-tu, pokianebude vyetko viditey tekuty mydlo omyty.

9. Vysielal a tester osuyte Uistou, suchou handritikou.
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10. Polote vysielal a tester na Uist+ such+ handritiku a nechajteniel-ptne uschn-
11. Odpoijte tester od vysielalia jemmstlatienpm ramienok testera.

Poulitie u viacer-ch pacientov

Pri pouitp vysielalia v zdravotnpckom zariadenp vysielatd@gtitkajte po kadom pou itp.

VAROVANIEPri pou van tohto zariadenia a manipul“cii s n m je nutn$ dodr iava&
'tandardn$ prevent vne opatrenia. V'etky asti tohto syst$mu treba pova ova& za
potenci“lne infek n$ a m% u pren™a& patog$ny prenosn$ krvou medzi pacientmi
a zdravotn ckymi pracovn kmi.

Vysiela sa mus po ka dom pou it u jednotlivch pacientov dezinakova&. Tento s¥st
mo no pou va&na testovanie viaceich pacientov len pri dodriavan 'tandardn ch
preventvnych opatren a dezinfekn ch postupov od spolonosti Medtronic Diabetes.

Pri Gistenp vysielatia budete potreboaaleduj+ce materidly:

rukavice
jemny tekuty mydlo
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zubn+ kefku pre batatdé s mkk mi ytetinami

bielidlo s kncentréciou 8,25 %

dve ndédoby

listy a suchy handriiiky nepajyce viokna
2ivotnos3
Vysielall mmo Uisti adezin kova-najviac 122-krét alebo po dobu jednyho roka;gtzho, io
nastane skr. Potom vysielat zlikvidujte. Ak budete vysielajppaaj po dosiahnutp 122 listenp alebo

po jednom roku, proces uistenia a dezinfek@eerpoykodi zariadenie. Objednajte si noxysielad
od spolounosti Medtronic.

sistenie a dezinfekcia vysielg a:

1. Umyte si ruky a natiahnite si rukavice.

2. Skontrolujte, Ui sa vn+tri otvoru konektora vysielalia nenachédzaj+ telesny tekutiny. Pokyny n
kontrolu kolpkov konektora nojletliasti Kontrola kolpkov konektora vysielata, str. 151.

UPOZORNENIEDsoba kontroluf ca vysiela mus ma&dostato ne dobr zrak, aby
dok"zala rozozn&aj ma kvapky telesnch tekutn alebo neist%.

VAROVANIEAK { v otvore konektora ptomn$ telesrts tekutiny, vysiela sa mus
zlikvidova& Vzhadom na to, e vysiela obsahuje ba$riu, nenfoete ho vyhod&do
n"doby na biologick odpad. Namiesto toho vysielavy istite a vydezinakujte a potom
ho zlikvidujte v ¢ lade s miestnymi predpismi na likviatiu bat$ri (odpad, ktor sa

nespauje).

Obr,zok 6. S+lasti vysielalia

otvor konektora

kol ky konektora

puzdro

3. Pripojte tester k vysielaliu, aby sa vytvorilo vodotesny spojenie.

158



BUI ‘UBAOIS

4. Ak s+ na vysielali zvyyky lepidla, pozrite-<Dtdasdnenie zvyykov lepidla, str. 162.

5. Vysielai oplachujte pod teli+cou vodou s izbovou teplotou po dobu minimdine jednej min+ty,
k m nebude viditene Uist. Uistite sag vyetkya ko dostupny miesta s+ riadne prepléchnuty.

6. Pripravte si slaboztok tekutyho mydla vyrobez 5 ml (1 Gajovo Iyika) jemnyho tekutyho
mydla na 3,8 | (1 gal) vody z vodovodu s izbovou teplotoudy/pou ite Uerstvo pripraven

roztok.
7. Vysielau s pripojan testerom ponorte do roztoku jemnyho tekutyho mydla a nechajte ho

jednu min-+tu ponoren
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8. Uchopte tester a cepovrch vysielatia ouistite pomocou detské{krj zubnej kefky. Dbajte na
to, aby ste vyetkya ko dostupny miesta viditee vyuistili.

9. Vysielal preplachujte pod teli+cou vodou z vodovodu pri izbovej teplote minimdlne jednu
min-tu, pokianebude vyetko viditay tekuty mydlo omyty.

10. Vysielal a tester osuyte uistou, suchou handritikou.
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11. Pripravte si roztok bielidla v pomere 1:10ifjpua jednyho (1) dielu bielidla
s koncentrdciou 8,25 % a deviatich (9) dielov vody, aby sa dosiallatvkoncentrdcia 0,8 ¢
V dy pou ite Uerstvo pripraverroztok.

12. Uistite sag ste pred dezinfekciou vykonali vyetky predchddzaj+ce kroky uistiaceho po
S pripojenm testerom ponorte vysielai do roztoku bielidla a nechajte ho na 20 min+t pon
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13. Preplachujte vysielal pod teli+-cou vodou z vodovodu s izbovou teplotou po dobu troch min=+t.

14. Polote vysielal a tester na uist+ such+ handriiiku a nechajteniel¥ptne uschn=

VAROVANIEAK ste si pri predch"dzgjcej kontrole vimli v otvore konektora
ak( ko)vek telesr{ tekutinu, muste vysiela spolu s pripojenm testerom zlikvidova:
v q lade s miestnymi predpismi na likvictiu bat$ri (odpad, ktor sa nespauje).

15. Odpojte tester od vysielatia jemnstlaiienpm ramienok testera.
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16. Skontrolujte, Gi na puzdre vysielalia nie s+ znémky prasknutia, odl+pnutia alebo poykodenia. A
si vjyimnete niektory zahto znédmok, musptgdezin kovan vysielal zlikvidova s+lade
s miestnymi predpismi na likviddciu batyrip (odpad, &aonespaije).

VAROVANIEAK je puzdro prasknut$, po'koden$ alebo sa odlupuje, zariadenie
nepou vajte. Praskliny, odlupovanie alebo po'kodenie puzdré gr znakmi
degrad'cie materf'lov. Degrad cia materi'lov puzdra n®6e ovplyvni&schopnos
spr'vne vy isti&vysiela a ntbe sgsobi&z' va n$ zranenie. Zatelefonujte miestnemu
Z"stupcovi spolo nosti a zlikvidujte zariadenie W $ade s miestnymi predpismi na
likvid"ciu bat$ri (odpad, ktor sa nespguje), prpadne si vyiadajte inform'cie

o likvid"cii od svojho leKra.

17. Zlikvidujte pouty rukavice a2kladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Odstr,nenie zvy. kov lepidla

Tento postup @ e by potrebny vykona ak s+ na vysieladi prptomny zvyyky lepidla. Ak ste privizuélnej
kontrole zbadali na vysielaii zvyyky lepidla, postupujta polto pokynov.

Pri odstraovanp zvyykov lepidla budete potrebaaovy tamp ny a odstraovau lekorskych lepidiel
(ako naprpklad Detachsluo je minerdlny lieh).

Pozn,mka: SpoloiinosMedtronic MiniMed polpvala poiias testovania na o®stvanie
zvyykov lepidla z vysielalia prppravok Detdcladpor=+ia sa pofavaDetachol *, nemusp by
vyak k dispozpcii vo vyetkkrajinéch.

Odstr,nenie zvy.kov lepidla:

1. Skontrolujte, Ui je tester pripojénvysielaliu.
2. Vatov tamp n namolte do odstfzovala lekdrskych lepidiel.
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3. Podrte tester a jemne potierajte ods2mvaiiom lepidla povrch vysielalankneodstrénite
vyetky zvyyky.
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4. Pokrauujte v postupe Uistenia. Podrobny informdcie ndjdete histasie vysielata, str. 153.

K+panie a pl,vanie
Spojenpm vysielalia so senzorom sa vytvorp jednotka, ktor6 je vodotbgn@dbrhetra (8t) po
dobu najviac 30 min+t. Mete sa sprchovalebo plévabez ich odloenia.

eistenie nab/ja, ky
Tento postup sa vahuje na vyeobecny Uistenie pagotreby a na zdklade fyzickyho:adh.

UPOZORNENIBab ja ku nepon'rajte do vody ani in$ho istiaceho prostriedku. Nab ja ka
nie je vodotesn". Voda m% e po'kodi& nab ja ku a sp%sobi& poruchu zariadenia.

VAROVANIENab ja ku zlikvidujte poda miestnych predpisov na likvittiu bat$ri ,
pr padne si vyiadajte inform'cie o likvid' cii od svojho leKra. Nabja ka sa nfoe pri

spaovan vznieti&

Vy, istenie nablja, ky:

1. DXkladne si umyte ruky.

2. Navlhite handritiku v jemnom Uistiacom roztoku, ako je naprpklad saponétaraeuriadov,
a zotrite?ou vyetky nelistoty alebo cudzorody materidly z vonkajyieho povrchu nabpjatiky. Na
listenie nabpjalky nikdy negdotajte organicky rozpagilo, ako naprpklad riedidlo alebo

acet n.
3. Polote nabpjaliku na Uist+, such+ utierku a nechajte ju esblana tri min-ty.
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Rie enie probl,mov

Nasleduj+ca tahkia obsahuje informdcie o rieyenp problymov s vysielaiiom, nabpjaiikou a testerom.

" alyie informécie o rieyenp problymov nojdete vip@ieskej prpruiike k systymu.

Tabueka 1.Rieyenie pro

blymov

Probl,m

Pravdepodobn, pr/°
,iny

Rie. enie

Pripajil(a) som vysielall
nabpjaltke @&dne indH
kotory sa nerozsvietili.

skorodovali.

vybitd alebo nie je b

kolpky konektora vysie
latia s+ poykodeny alebo

Batyria v nabpjaike je

eno iadna batyria.

1. Skontrolujte, Ui kolpky konektora Mysi
latia nie s+ poykodeny alebo skorddp

vany." alyie informécie o kolpkoch

konektora obsahuje Gralkontrola kotp
kov konektora vysielata, str. 151. Ak
kolpky poykodeny alebo zhrdzaveny
obréte sa na voyho miestneho zostup
Pravdepodobne je nutny vymeniysie
lad.

vyme?te batyriu v nabpjatike. Pokyny
v menu batyrie v nabpjaiike nojdete
Uasti Vicenie batyrie do nabpjatky,
str. 147.

Polias nabpjania zhasn
blikaj+ci zelensveteln
indikdtor na nabpjaike

ka Uerven sveteln
indikotor.

a zalne na nej dihyieHpli

Batyria v nabpjaiike jeHakymerte batyriu v nabpjaiike. Pokyny na
v menu batyrie v nabpjaiike nojdete v liad
enie batyrie do nabpjatiky, str. 147.

mer vybito.

blikaj+ci zelensveteln
indikdtor na nabpjaike
a zaline na nejchlo blH
ka Uerven sveteln

indikotor v dvojsekuth

Polias nabpjania zhasneysielat je takmer vybit

dov ch syridch bliknutpp.

1. Vysielal nabpjajte nepiiedriednu
hodinu. Ak blikanie neprestane, pdkra

. Vysielall nabpjajte nepitgrosem

Uujte krokom 0. 2.

hodpn. Ak blikanie neprestane, zavo
miestnemu zdstupcovi spololnosti.
Pravdepodobne je nutny vymeniysie
lad.

Polias nabpjania na &
jatke striedavo chlo
a pomaly blikaj+ Uer
veny svetlo.

blabpjalikavysielal s+
takmer vybity.
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v menu batyrie v nabpjatke nojdete

e

S+

CU.

. Ak kolpky konektora nie s+ poykodeny,

na
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Tabueka 1.Rieyenie problymo(pokratiovanie)

Probl,m

Pravdepodobn, pr/°
,iny

Rie. enie

Gasti Vicenie batyrie do nabpjatiky,
str. 147.

. Vysielall nabpjajte nepitgrjednu

hodinu. Ak rchlo blikaj+ci UerversveH
teln indikdtor nezhasne, pokratiujtet
kom 0. 3.

. Vysielal nabpjajte nepitgrosem

hodpn. Ak blikanie neprestane, zavo
miestnemu zostupcovi spolotinosti.
Pravdepodobne je nutny vymeniysie
lad.

=

ajte

Zeleny svetlo na vysie
lalii neblik®, ak ho prip
jpte k senzoru.

Vysielal nie je +plne Idri
qpojen .

Vysielal je takmer vyb
Senzor nie je riadne
zaveden do tela.

—

. Odpoijte vysielal od senzora.
. Poikajte p sek+nd a ogovne ho prH

pojte. Ak zelensveteln indikétor stole
neblikd, pokradujte krokom 0. 3.

. 6plne nabite vysielal a pripojte ho

k testeru. Ak zelersveteln indikotor
stole neblikd, pozrite si rieyenie prbb
mov v Uasti pZelesveteln indikétor ng
vysielali neblikd, &eysielal pripojpte
k testeru€. Ak zelesveteln indikdtor
blikd, pokratiujte krokom 0. 4.

. Odpojte vysielail od testera, potikajt

najmenej p- sek+nd a potom pripojte
vysielall k senzoru. Ak zelewveteln
indikotor stole neblikd, pokratujteHkr
kom 0. 5.

. Senzor pravdepodobne nie je riadne

zaveden do tela. Odstftie si senzor
z tela a zaae nov senzor.

1y
3

(%)

1=

Zeleny svetlo na vysie
latii nebliko, ak vysiela
pripojpte k testeru.

Vysielal nie je +plne ldri
(pojen .
Vysielai je takmer vyb

—
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. Skontrolujte pripojenie medzi vysi¢l3

Uom a testerom. Ak zelesveteln indiH
kotor stole neblikd, pokratiujte kroko
2.

m U.

. 6plne nabite vysielad.
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Tabueka 1.Rieyenie problymo(pokratiovanie)

Probl,m

Pravdepodobn, pr/°
,iny

Rie. enie

3. Op- skontrolujte vysielali pomocou

testera. Ak zelenndikdtor stole neblik
zavolajte miestnemu zdstupcovi spo
nosti. Pravdepodobne je nutny vyme
vysielal.

oU
ni

Batyria vysielata
nevydr p sedem dnp.

Vysielal nie je +plne
nabit , kea ho pripojpte
k senzoru.

BezdRtovy pripojenie
medzi vysielaliom

ruyp.

a pumpou sa uasto pre

. Pred pripojenpm k senzoru vysielau +

nabite. Ak batyria vysielalia nevipdr
potias pouitia jednyho senzora, pokit
Uujte krokom . 2.

. Vzdiage sa od zariadenia, ktor2mne

sp2sobova rédiofrekveniin+ interferkl
ciu.” alyie informocie o RF ruyenp noj
v informatinom horku o s+lade s bl

davkami pre rodiofrekveniiny zariade
ktor je s+Ua®u balenia pumpy.

. Uistite sa,e pumpa a vysielal s+ umid

neny na rovnakej strane tela, aby ste
minimalizovali rédiofrekventin=+ intef
renciu. Ak sa +plne nabito batyria Wt
latia naalej vybpja 8k ne uplynie

cel ch sedem dnp, zatelefonujte nies
nemu zdstupcovi spololinosti. Pravdd
dobne je nutny vymenivysielad.

pine

dete
nia,

st

Vysielau stratil spojeni
pumpou.

Vyskytla sa rodiofteék
vening interferencia
z in ch zariadenp.

166

e Impa je mimo dosahp.

. Vzdide sa od zariadenia, ktor2ne

sp2sobova rédiofrekventin=+ interferkl
ciu.” alyie informdcie o RF ruyenp noj
v informatinom hérku o s+lade s ijpbl

davkami pre rédiofrekveniiny zariade
ktor je s+Ua®u balenia vysielatia. Al
vysielat realej nekomunikuje s pulrh

pou, pokratujte krokom u. 2.

. Uistite sa,e pumpa a vysielal s+ umid

neny na rovnakej strane tela, aby ste
minimalizovali rédiofrekventin=+ intef
renciu. Ak vysielalaeej nekomurt

dete

nia,

st

kuje s pumpou, zatelefonujte miklst



Tabueka 1.Rieyenie problymo(pokratiovanie)
Pravdepodobn, pr/°
Probl,m ,iny Rie. enie

nemu zdstupcovi spololinosti a e
dajte ho o pomoc.

Pozn,mka: Pri preruyenp spojenia medzi vysielatiom a pumpou na 30 min+t sa aktivuje ala
v straha a zobrazp sa hlésenie.
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Skladovanie a manipul,cia

Vysielal, nabpjatiku a tester uskladnite v Uistej a suchej miestnosti s izbovou teplotou. Ak sa vysiel:
nepou pva, muspte ho nadsp®@ raz za 60 dnp.

UPOZORNENIBenech"vajte vysiela na nab ja ke. Ak vysiela nech"te na nab ja ke dlh'ie
ne 60 dn, bat$ria sa natrvalo po'kod .

Likvid,cia
Vysielali nevyhadzujte do netriedenyho komunélneho odpadu. Vysielai zlikvidajmipsthych
predpisov na likvidéciu batyrip, prppadneiadajte informdcie o likviddcii od svojho lekora.

4pecizk,cie

Zokladnou funkciou vysielata je meranie Rodignélov zo snpmacieho zariadenia a ich prendyanie

do monitorovacieho zariadenia v romciipdaviek na presnesysielatia zgpeci kovan ch

podmienok poupvania stanovech v pou pvateskej prpruilike k systymu a po dobu oliakdvanej

prevodzkovejivotnosti. Ak gjide k elektromagnetickymu ruyeniu vysielatia,ied?jde k prenosu
iadnych +dajov, aleb@ftle k prenosu nesprévnych +dajov. Vdhto situdcidch sa ate pokynmi

na prevodzku, +dou a rieyenie problymov v prpslgmpou pvatesk ch prprulikéch. Teste? mte

pou pvaaj na testovanie sprovneho fungovania vysielatia. Ak je vysielal poglaimeak nerd e

komunikovas nabpjaikou Ui pumpou, elE@Ga na miestneho zéstupcu oddelenia podpory

spoloiinosti Medtronic a padajte ho o pomoc.

Tabueka 2 dpeci kécieproduktu

Biokompatibilita Vysielal: v s+lade s normou EN ISO 10993-1
Aplikovan,, , asti Vysielal

Senzor
Prev,dzkov, pod® Vysielal teplota: 0C a 43C (32F a 113F)
mienky
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Tabueka 2dpeci kécieproduktu (pokraliovanie)

Upozornenie: Pri poupvanp vysielatia na testeri pri teplote vzduchu
ako 41C (106F) n2 e teplota vysielatia prekrod8C (109F).
Vysielal relatpvna vihkesl0 % a95 % bez kondenzdcie

Vysielal tlak: 57,60 kPa 206,17 kPa (8,4 psil®,4 psi)
Nabpjatkateplota: 10C a 40C (50F a 104F)

Nabpjaukarelatpvna vihkos30 % 75 % bez kondenzdcie

vyyyej

Skladovacie pod®
mienky

Vysielal teplota: -20C a 59C (-4F a 131F)

Vysielal relatpvna vihkesnax. 95 % bez kondenzécie
Vysielal tlak: 57,6 kPa 406 kPa (8,4 psi 15,4 psi)
Nabpjatkateplota: -10C a 50C (14F a 122F)
Nabpjaukarelatpvna vihkeosl0 % 95 % bez kondenzdcie

2ivotnos3bat,rie

Vysielal: sedem dnp kontinudineho monitorovaniazytikne po +~pH
nom nabitp.

Nabpjatka: nabpjaiika pea na nabpjanie vysielatia jednu nov+ ba
vekosti AAA.

tyriu

Frekvencia vysielaa

P&smo 2,4 GHz, bezidw technol gia Bluetooth * (verzia 4.0)

Efekt/vny vyQarovan-
v-kon (ERP)

-12,05 dBm (0,06 mW)

Efekt/vny izotropn-
vyOarovan- v-kon
(EIRP)

-9,9 dBm (0,1 mWw)

Prev,dzkov - dosah

Max. 1,8 metra (62gf) vo vonom priestranstve

O, ak,van, Oivotnos3
vysiela, a

Oliakdvano prevodzkowdotnos vysielatia je jeden rok v zdvislosti
intenzity poupvania pacientom.

hd

Bezdi6tov, komunik,cia vysiela , a

Kvalita sludieb

Vysielaill a inzulpnovo pumpa sa pripdjaj+ prostrednpctvom funkcie pripojenia k imeligentn
zariadeniam. Vysielal odosiela do pumpy +daje ozglikyvstrahy s+visiace so systymom. Pumpa
overuje neporuyeneprijat ch +dajov po bez@tovom prenose.

Zabezpe, enie +dajov

Vysielal je navrhnuiba na prijpmanie rodiofrekveniinej (RF) komunikécie z rozpbznan
a prepojench zariadenp. Aby mohla pumpa prevrfarmdcie z vysielatia, najprv muspte pumpu

sporovas vysielatiom.
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Inzulpnovy pumpMiniMed a s+lasti systymu (glukomery a vysielaitajzashranu +dajov

npm tohto systymu v domécnostiach.

Pou, enie a vyhl,senie v-robcu elektromagnetick, odolnos 3

Test odolnosti

Testovaciatrove7
podea normy
IEC 60601-1-2:2014

Maxim,Ine predv /da°
teen, podmienky pou®
ONania podea normy
IEC 60601-1-2:2014

Elektromagnetick,
prostredie pou, enie

Elektrostatickv boj
(ESD)
IEC 61000-4-2

J8 kV kontaktom
J2 kVJ4 kV)])8 kV,
J15 kV vzduchom

J8 kV kontaktom
J2 kVJ4 kVJ8 kV,
J15 kV vzduchom

Na pouitie v benom
domo6com, komeriinom
alebo nemocnitinom
prostredp.

Vedeny poruchy
vyvolany RF pami

3 \kwis
150 kHz a80 MHz

6 \kwis
Pdsma ISM v rozsahu
150 kHz a80 MHz

Nevzahuje sa

Pdadavka sa nevat
huje na toto zariadenie
napdéjany z batyrie.
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vlastn mi prostriedkami a integritu +dajov pomocou procesov na kontroly, efko s+ naprpklad |  ®
cyklicky kontroly nadbytotinosti. %
=]
Cestovanie leteckou dopravou g'
Vysielall mmo bezpeiine polpvana komeriinch leteckch linkdch. Ak sa vds persondl letecke
spoloiinosti sga na poupvanie véyho zariadenia, t&dém svoju zdravotn+ pohotovostn+ kartu.
Pou, enie a vyhl,senie v-robcu
Pou, enie a vyhl,senie v-robcu elektromagnetick, emisie
Emisn test Zhoda Elektromagnetick, prostredie pou, enie

RF emisie CISPR 11 Vysielal pojpva RF energiu iba na systymov-+ komunikociu.

CISPR 11 Skupina 1, trieda] BRodiofrekveniiny emisie s+ pretanienpzke a nepredpi

Harmonicky enti | Nevzahuje sa | klado sa.e by s2sobovali interferencie s blpzkymi eléktro

sie nick mi zariadeniami.

IEC 61000-3-2 Pozn,mka: Predchodzaj+ce vyhldsenie je adovany

Fluktuécie napd | Nevzahuje sa normou IEC 60601-1-2 pre zariadenia skupiny 1, triega B.

tia/emisie z blikd Kea e vysielal je napdjarm batyrie, jeho emisie nebud+

nia ovplyvneny verejnou elektrickou-sia a neexistuj+adne

IEC 61000-3-3 d2kazy o alkchkavek problymoch s=+visiacich s ppuél



Pou, enie a vyhl,senie v-robcu elektromagnetick, odolnos 3

Test odolnosti

Testovaciatrove7
podea normy
IEC 60601-1-2:2014

Maxim,Ine predv /da°®
teen, podmienky pou®
ONania podea normy
IEC 60601-1-2:2014

Elektromagnetick,
prostredie pou, enie

Elektrick r chly prechdd
dov jav/skupina impud
zov

J2 kv
frekvencia opakovania
100 kHz

Nevzahuje sa

Paadavka sa nevaH
huje na toto zariadenie
napdjany z batyrie.

IEC 61000-4-4
Ro6zov impulz Medzi vedeniami: Nevzahuje sa Pdadavka sa nevatH
IEC 61000-4-5 JO0,5 k\VJ1 kV huje na toto zariadenie

Medzi vedeniami
a zemouJ0,5 k\VJ1 kV,
J2 kv

napdéjany z batyrie.

Pozn,mka: Urje striedavy nagie hlavnyho prpv

odu pred aplikdciou testovacej +rovne.

Poklesy nagia, krotke
preruyenia a kolpsania
nap tia v prpvodrch
elektrickch vedeniach
IEC 61000-4-11

0% ; 0,5 cyklu (pri0
45, 90, 135, 180, 225,
270 a 31%)

0% Y, 1 cyklus (prilp
70 % po dobu 25/30
cyklov (pri D

0 % po dobu

250/300 cyklov

Nevzahuje sa

Podadavka sa nexaH
huje na toto zariadenie
napdéjany z batyrie.

Magneticky pole s frék
venciou elektrickej siet
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
e

30 A/m

Na pottie v benom
domdcom, komeriinomn|
alebo nemocnilinom
prostredp.

Blpzke polia z RF béky
tov ch komunikatnch
zariadenp

IEC 61000-4-3

HEC 60601-1-2:2014,
tabuka 9

IEC 60601-1-2:2014,
tabuka 9

Na pouitie v benom
domdcom, komeriinom
alebo nemocnitinom
prostredp.

Pozn,mka: Uy je striedavy nagie hlavnyho prpv

odu pred aplikdciou testovacej +rovne.

Vy arovan0 RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz a2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

10 V/Im
80 MHz a6 GHz
80 % AM pri 1 kHz

170

Prenosny a mobilny

rodiofrekveniiny komid
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Pou, enie a vyhl,senie v-robcu elektromagnetick, odolnos 3

Test odolnosti

Testovaciatrove7
podea normy

Maxim,Ine predv /da°®
teen, podmienky pou®

Elektromagnetick,
prostredie pou, enie

IEC 60601-1-2:2014 | ONania podea normy

IEC 60601-1-2:2014

BUI ‘UBAOIS

odpor+Uand vzdialenes
odstupu 30 cm (12 in).
Intenzity polp zo statlo
noérnych rédiofrekveiill
n ch vysielatov uriieny
elektromagnetickm
prieskumom lokality
musia by v jednotlivch
frekventinch rozsahoch
ni yie ne +rove? s+ladu
S normami.

Ruyenie sa tne vyskyt
n+- v blpzkosti zariadenp
oznalench nasledoi
n mi symbolmi:

®)

Pozn,mka: Tieto pokyny nemusia platio vyetkch situtciochdprenie elektromagnetickyhiarenia
ovplyV?uje absorpcia a odraz a2znych povrchov, objektov alebo2tis

Z,ruka

SpolotnosMedtronic MiniMed, Inc. (alebo ind prévnickd osoba, kboedly uvedend na oznalienp
tohto zariadenia uMedtronic MiniMed€ akohca) poskytuje kupuj+cemu vysielatia Medtronic
z6ruku na produkt kaj+cu sa ctb materidlu a spracovania na dobu jednyho (1) roka a na nabpjaiku
na dobu jednyho (1) roka od détumu zak-=+penia.

V priebehu zérutinej doby spoloiinbtedtronic MiniMed pod vlastnyho uvénia vymenp alebo
opravp pokazervysielal Ui nabpjaiku v s+lade s podmienkami a vyl+teniami nvedemto
dokumente. Toto z6éruka saaluje iba na novy zariadenia. V prppacheny vysielalia alebo
nabpjaliky sa z6éruiind doba nepireak, aby prekralioval2aypdn dotum vypryania platnosti zoruky.

Toto zoruka platp iba vtedy, ak sa vysielali alebo nabpjaiika od spololinosti Meditvajiomilade
s pokynmi vrobcu. Toto zéruka sa bez obmedzenp nebudkoxz na nasledovny prppady:
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ak k poykodeniu2jde v ®sledku zmien alebo +prav vysielata alebo nabpjalky, ktory vykonal
pou pvatealebo tretia osoba po détume zak-=+penia,

ak k poykodeniu2ide v d2sledku servisu alebo oprév, ktory vykonala in6 osoba alebo inytit+cia
ne v robca,

ak k poykodeniu2jde v sledku [2sobeniavy>>ej mocalebo inej udalosti, ktor~rebca

nem2 e nijako ovplyvnj

ak k poykodeniu2jde v ®sledku nedbalosti alebo nesprévneho gmwania vrétane (nielen)

t chto situdcip: nesprévne skladovanie, ponorenie do vody, nesprévna manipultcia (napr. pod n
zem),

ak k poykodeniu2jde v ®sledku poupvania zariadeniain s@2sobom, ako je uvedeny na
oznalienp produktu, v névode na pibel alebo v regulalich upozorneniach.

Toto zoruka platp iba p&vpdnyho kupuj+cehoKad predaj, prenéjom alebo iprevod alebo
pou itie produktu krytyho touto zérukou, ktory vykonéia p2vodn kupuj+ci, 2 e by d2vodom
na okamity ukontenie platnosti tejto zoruky. Této zoruka saameye na glukzovy senzory ani iny
prpsluyenstvo.

Népravny opatrenia uvedeny v tejto zéruke $aivm mi népravnmi opatreniami tkaj+cimi sa tu
uveden ch poykodenp. Spololndsedtronic MiniMed ani jej dodévatelia Ui distrib+tori
nezodpovedaj+ zaadne néhodny, ndsledny ad@ine iny ykody akejk@k povahy alebo druhu,
ktory boli sRsobeny alebo vznikli \2dledku poruchy produktu.

Vyetky ostatny podmienky a zdruky, i siovny alebo implicitny, smimkou povinnch zékonnch
z0Oruk, s+ vyl=lieny vrotane zoridajt-cich sa predajnosti alebo vhodnosti na konkrytny =Gel.

Toto zoruka poskytuje kupuj+ceyimeci ckyzokonny prova a kupuj+ci maalyie préva vyplaj+-ce
Z miestnych zékonov. Toto zéruka neo@pligvzokonny préva kupuj+ceho.

Zverej7ovanie softv,ru s otvoren- m zdrojov- m k8dom (OSS)

Tento dokumentdenti kuje softvyr s otvorenm zdrojovm k dom, ktor m2 e tento produkt
samostatne volavykondva prepoja, pritl®ova alebo inak vyipva

Takto softvyr s otvoremm zdrojovm k dom je licencovanpre poupvatev v s+lade
s ustanoveniami a podmienkami samostatnej licentinej zmluvy ma $aktvyr s otvorerm
zdrojovm k dom.

Pou pvanie softvyru s otvoren zdrojovm k dom vami sa bude riadv luiine ustanoveniami
a podmienkami takejto licencie.

Zdrojov /objektov k d a prpsluyn+ licenciu na softvyr s otvenerdrojovm k dom je mony zpska
na nasleduj+cej webovej lokalite: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian Link (3)

Oddajnik Guardian Link (3) z bii&zo tehnologijo Bluetooth* je sestavni del sistema za neprekinjeno
merjenje glukoze (CGM) za sisteme inzulinskih Grpalk MiniMed, ki se lahko povezujejo s pametnimi
napravami.

Slika 1.Komponente kompleta

naprava za
testiranje
‘a | /

oddajnik
sprozilna naprava polnilnik

eUl “UBAOIS

Sestavni deli kompleta oddajnika Guardian Link (3) (MMT-7910)
Celoten komplet oddajnika obsega naslednje sestavne dele:

Oddajnik Guardian Link (3) (MMT-7911) Polnilnik (MMT-7715)
Dve napravi za testiranje (MMT-7736L) Sproilna naprava One-press (MMT-7512)

Namen naprave

Oddajnik Guardian Link (3) (MMT-7911) je naprava, ki se jo lahko ponovno napolni in ki napaja senz
za glukozo, zbira in izrallunava podatke senzorja ter jih poyiljgvednu sistemu inzulinske trpalke
MiniMed za vodenje sladkorne bolezni, ki se lahko povezuje s pametnimi napravami. Oddajnik je
zdru ljiv samo s senzorjem glukoze Guardian Sensor (3) (MMT-7020) in je indiciran za uporabo pri ene
bolniku ali vel bolnikih.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.
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Opozorila

Oddajnika ne uporabljajte v lofii druge elektriine opreme, ki bi lahko motila normalno delovanje
sistema. Druga elektriina oprema, ki lahko negativno vpliva na obiliajno delovanje sistema, je
kontraindicirana. Za vel informacij o elektritini opremi, ki lahko ogrozi normalno delovanje
sistema, glejte Izpostavljenost magnetnim poljem in sevaniju, str. 174.

Vse previdnostne ukrepe, opozorila in navodila, povezana s senzorjem, najdete v uporabniyken
priroUniku za senzor. Neupoytevanje uporabniykega prirolinika za senzor lahko povzroi resne
telesne poykodbe ali poykodbe senzorja.

Ne dovolite, da bi otroci dajali majhne sestavne dele v usta. Majhni otroci se lahko s tem izdelkon
zaduyijo.

Naprave ne spreminjajte ali prilagajajte, razen te vam je to izrecno odolydaviiedtronic

Diabetes. Spreminjanje naprave lahko povzroli resne telesne poykodbe, vpliva na vayo
sposobnost upravljanja naprave in razveljavi vaye jamstvo.

Naprave za testiranje ne uporabite, Ue pride v stik s krvjo. Stik s krvjo lahko povawoii oku
Napravo za testiranje odstranite v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje medicinskih
odpadkov ali se obrnite na svojega zdravnika za informacije glede odstranjevanja.

Ko vstavite senzor, lahko pride do krvavitve. Preden senzor prikljuliite na oddajnik, se vedno
prepriliajte, da na mestu vstavitve ni krvavitve. Kri lahko zaide v notranjost konektorja oddajnika i
poykoduje napravo. Poykodovano napravo zavweifgride do krvavitve, pritiskajte na mesto
vstavitve s sterilno gazo ali Uisto krpo, dokler se krvavitev ne ustavi. Ko se krvavitev ustavi, prikljul
oddajnik na senzor.

be imate kakryne koli redene reakcije, povezane z uporabo oddajnika ali senzorja, se obrnite na
lokalnega predstavnika. éene reakcije lahko povzrodiijo resne telesne poykodbe.

Oddajnika ne zavrzite v posodo za medicinske odpadke in ga ne izpostavljajte visoki vrouini. V
oddajniku je baterija, ki se lahkgerin povzrotii resne telesne poykodbe.

Izpostavljenost magnetnim poljem in sevanju

Oddajnika ne izpostavljajte opremi za magnetnoresonaniino slikanje, napravam za diatermijo ali
drugim napravam, ki ustvarjajo mouna magnetna polja (npr. rentgensko slikanje, CT-slikanje ali
druge vrste sevanja). Izpostavljenost moiinemu magnetnemu polju ni bila ocenjena in lahko
povzroti nepravilno delovanje naprave, kar lahko privede do resne telesne poykodbe oz.
delovanja naprave, ki ni varhe.oddajnik izpostavite molinemu magnetnemu polju, ga
prenehajte uporabljati in se obrnite na lokalnega predstavnika.

Preden vstopite v prostor, v katerem je oprema za rentgensko slikanje, MRI-slikanje, diatermijo &
CT-slikanje, vedno odstranite senzor in oddajnik. Izpostavljenost moiinemu magnetnemu polju ni
bila ocenjena in lahko povzroui nepravilno delovanje naprave, kar lahko privede do resne telesne
poykodbe oz. delovanja naprave, ki ni vdi@senzor ali oddajnik izpostavite moiinemu
magnetnemu polju, ga prenehajte uporabljati in se obrnite na lokalnega predstavnika.

174



Na potovanjih vedno nosite s seboj kartico za nujne zdravstvene primere, ki ste jo prejeli skupaj :
napravo Kartica za nujne zdravstvene primere navaja pomembne podatke o varnostnih sistemih
letaliyt in varni uporabi vayega oddajnika na |&@loe boste sledili navodilom na Kkartici za

nujne zdravstvene primere, lahko to privede do resnih telesnih poykodb.

Previdnostni ukrepi

Oddajnika Guardian Link (3) (MMT-7911) ne uporabljajte z inzulinsko Urpalko MiniMed, ki se ne
more povezati s pametno napravo. Z oddajnikom Guardian Link (3) (MMT-7911) lahko komunicire
samo inzulinska urpalka MiniMed, ki se lahko povezuje s pametnimi napravami.

Z oddajnikom uporabljajte samo senzor Guardian Sensor (3) (MMT-7020). Ne uporablje
nobenega drugega senzorja. Drugi senzorji niso namenjeni uporabi z oddajnikom in boc
poykodovali oddajnik in senzor.

Z oddajnikom uporabljajte samo napravo za testiranje zelene barve (MMTFE[B6BI).
oddajniku so vidni, kadar je oddajnik prikljuien na napravo za testiranje. Ne uporabljajte n
drugega prikljulika za testiranje. Drugi prikljuliki za testiranje niso namenjeni uporabi z
oddajnikom in bodo poykodovali oddajnik in napravo za testiranje.

Slika 2.f epi na oddajniku

eUl “UBAOIS

Med uiylenjem oddajnika vedno uporabljajte napravo za testiranje. Ne uporabljajte nobenega
drugega prikljuiika za testiranje z oddajnikom. Uporaba drugega prikljuiika za testiranje lahko
omogoilii vstop vode v oddajnik ali prepreli ustrezno Uiyienje. Voda lahko poykoduje oddajnik.
Ne zvijajte naprave za testiranje ali senzorja, medtem ko je prikljuien na oddajnik. Zvijanje naprav
za testiranje ali senzorja lahko poykoduje oddajnik.

Pazite, da naprava za testiranje ne pride v stik s kakryno koli tekotino, ko ni prikljutiena na oddajn
Mokra naprava za testiranje lahko poykoduje oddajnik.

Pazite, da oddajnik ne pride v stik s kakryno koli tekotino, ko ni prikljutien na senzor ali napravo .
testiranje. Vlaga bo poykodovala oddajnik, moker oddajnik pa lahko poykoduje senzor.

O-tesnil na napravi za testiranje ne Uistite z nobenimi srmyi@nje O-tesnil lahko poykoduje
napravo za testiranje.
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Slika 3.0-tesnila

o-tesnila

1

IEC60601-1-2:2014, 4. izdaja; Posebni previdnostni ukrepi glede EMC za
medicinsko elektronsko opremo

1. Posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne 4drosti: Ta naprava, ki se nosi na telesu,
je namenjena uporabi v ustreznem stanovanjskem, domatiem, javnem ali delovnem okolju, kjer
obstajajo obiliajne ravni sevalnih polj »E« (V/m) ali »H« (A/m), kot so mobilni telefoms, brez
povezava, elektritini odpirali za konzerve, mikrovalovne petiice in indukcijske kuhalne ployte
Naprava lahko ustvarja, uporablja in oddaja radiofrekveniino energijo ter lahko povzrodii
ykodljive motnje v radijski komunikaciji, Ue je ne namestite in uporabljate v skladengpirilo
navodili.

2. Prenosna in mobilna oprema za radiofrekveniino komunikacijo lahko vpliva na medicinsko
elektrilino opremdoe opazite radiofrekveniine motnje zaradi mobilnega ali stacionarnega
radiofrekveniinega oddajnika, se premaknite stran od radiofrekveniinega oddajnika, ki povzrouc
motnje.

3. Bodite previdni, e oddajnik uporabljate manj kot 30 cm (12 in) od prenosne radiofrekvenine ali
elektriline opremédae morate oddajnik uporabljati poleg prenosne radiofrekveniine ali
elektriline opreme, preverjajte oddajnik, ali pravilno deluje. Lahko se namrel zgodi, da bo
oddajnik deloval slabye.

Pomo,

be potrebujete kopijo uporabniykega prirolinika za sistem MiniMed, se obrnite na lokalnega
predstavnika.
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Priprava oddajnika

V oddajniku je baterija, ki je ni mogole zamenijati, lahko pa jo po potrebi napolnite s polnilnikom. Prec
uporabo je treba baterijo oddajaikapolniti. Zelena luiika na polnilnikuekstanje polnjenja, rdelia

lulika pa oznaluje t@ve pri polnjenjbe je prigana rdeda lulika, glejte Odpravljanjavgestr. 194.
Polnilnik za delovanje potrebuje eno alkalno baterijo AAA.

Opomba: be je baterija nepravilno nameyuena ali Ue je skoraj prazna, polnilnik ne bo d :loval.
Ponovite korake za vstavljanje baterije in vstavite novo baterijo.

Vstavljanje baterije v polnilnik

Vstavljanje baterije v polnilnik:
1. Pritisnite pokrov za baterije noter in ga potisnite stran (kot je prikazano v 3. koraku na
2. Vstavite novo alkalno baterijo AAA. Preprilajte se, da se znaka + in - na bateriji ujemi

znakoma na polnilniku.
3. Potisnite pokrov baterije nazaj na polnilnik, tako da zdrsne v pravilaj. polo

eUl “UBAOIS

Polnjenje oddajnika
POZOR©Oddajnik vedno napolnite, preden ga vstavite v senzor. Izpraznjen oddajnik ne

deluje. Popolnoma napolnjen oddajnik deluje brez polnjenja vsaj sedem dni. Izpraznjen
oddajnik se polni do dve uri.
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POZOROddajnika ne shranjujte v polnilniku ve kot 60 dni. Odklopite ga iz polnilnika in
znova priklopite, da oddajnik znova napolnite pred uporabo. *e oddajnik pustite na
polnilniku ve kot 60 dni, se bo njegova baterija trajno po'kodovala.

Polnjenje oddajnika:
1. Pritisnite oddajnik in polnilnik skupaj, da peteeoddajnik s polnilnikom.

2.V 10 sekundah po priklopu oddajnika bo zelena luiika na polnilniku utripala eno do dve sekundi.
Preostanek lasa polnjenja bo zelena luiika na polnilniku ye naprej utripala s premorom med
ytirimi bliski.

3. Po kontianem polnjenju bo zelena luiika na polnilniku svetila brez utripanja od 15 do 20 sekund,
nato pa bo ugasnila.

J )

4. Ko zelena lutika na polnilniku ugasne, odklopite oddajnik od polnilnika. Zelena lutika na
oddajniku zaline utripati.
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Povezovanje oddajnika

Pri seznanjanju oddajnika s trpalko vedno upoytevajte navodila v uporabniykem prirotiniku za sisten
Podatkov iz senzorja ni mogotue poslati v trpalko, dokler nista trpalka in oddajnik sdmpatiena.

in oddajnik je treba seznaniti samo rikKo vstavite nov senzor, vam urpalke ni treba ponovno
seznaniti z oddajnikom.

Vstavljanje senzorja
Za vstavljanje senzorja vedno upoytevajte navodila v uporabniykem prirotniku za senzor.

Povezovanje oddajnika in senzorja
Pred nadaljevanjem pripravite uporabniyki prirolinik za sistem inzulinske Grpalke MiniMed.

Priklju, itev oddajnika na senzor:

1. Ko vstavite senzor, si v uporabniykem prirotiniku za senzor oglejte navodila za nameatit
preden prikljulite oddajnik.

2. Pridrite okrogli del vstavljenega senzorja, da prepretite njegovo premikanje med prikljt
naprave.

3. Primite oddajnik, kot je prikazano na sliki. Poravnajte zarezi na oddajniku s stranskima ¢
senzorja. Ploska stran oddajnika mora biti obrnjena proti ko
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4. Potisnite oddajnik na konektor senzorja, dokler sponki senzorja ne zdrsneta v zarezi na
oddajnikube je oddajnik ustrezno prikljutien in je preteklo dovolj Giasa, da se je senzbr navla
z medcelilinino, bo zelena lulika na oddajniku zasvetila 6-krat.

Opomba: be lutika na oddajniku ne zasveti, glejte Odpravljarge, tetr. 194.
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5. Ko po povezavi s senzorjem zaiine utripati zelena luiika na oddajniku, s Ugralkseazor.
be elite vell informacij, glejte uporabniyki prirotnik za sistem.

6. Pritrdite lepilni trak senzorja na oddajnik.

7. Ko je senzor povezan, si v uporabniykem prirotniku za senzor oglejte navodila za namestitev
obli a.

8. Sledite navodilom na zaslonu Urpalke ali navodilom v uporabniykem prirotniku za sistem.
Odklop oddajnika s senzorja
Pred nadaljevanjem pripravite uporabniyki prirolinik za sistem inzulinske Grpalke MiniMed.

Odklop oddajnika s senzorja:
1. Previdno odstranite morebitni oldti oddajnika in senzorja.

2. Z vrha oddajnika odstranite lepilni trak.

3. Primite oddajnik, kot je prikazano na sliki, ter stisnite ppmnki senzorja med palec in kazalec.
4. Oddajnik neno potegnite stran od senzorja.

5. Sledite navodilom na drpalki ali navodilom v uporabniykem priroiiniku za sistem.

Odstranjevanje senzorja
Za odstranjevanje senzorja vedno upoytevajte navodila v uporabniykem prirotiniku za senzor.

Ponovno povezovanje oddajnika zOe vstavljenim senzorjem

Svoj oddajnik lahko ponovno poete s senzorjem, ki ga trenutno uporabljate. Preprostoiposeoj
oddajnik z e vstavljenim senzorjem. Ko urpalka zazna oddajnik, potrdeételponovno povezati
senzor (Znova povesenzor). Pri ponovnem povezovanju z obstojeliim senzorjem lahko traja nekaj
sekund, da se povezava vzpostavi. Ponovno pritrdite lepilni trak senzorja na oddajnik in ponovno
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namestite obli. Ko ponovno povete senzor, bo senzor ponovno potreboval kratek Uas za pripravo,
preden ga lahko umerite.

Naprava za testiranje

Naprava za testiranje se uporablja za preskuyanje oddajnika, da se prepritiate, da deluje. Pri Giyter
oddajnika se naprava za testiranje uporablja tudi kot potreben sestavni del za zagotovitev
vodotesnosti. Pravilna prikljutiitev naprave za testiranje na oddajnik zagotavlja, da tekoline ne pridej
v stik s pini konektorja znotraj oddajnika. Tekouine lahko povzrotiijo korozijo pinov konektorja in
vplivajo na uliinkovitost delovanja oddajnika.

Ne zvijajte naprave za testiranje, medtem ko je prikljuiiena na oddajnik. To bi poykodovalo t

Napravo za testiranje lahko uporabljate enolbetoapravo za testiranje uporabljate vel kot eno |
se pini konektorja znotraj oddajnika lahko poykodujejo, ker naprava ne zagotavlja vet vodo
povezave. Navodila za preverjanje pinov konektorja so na voljo v razdelku Preverjanje pinov k
oddajnika, str. 181.
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POZORZ oddajnikom uporabljajte samo napravo za testiranje zelene barve (MMT-7736L
+epi na oddajniku so vidni, kadar je oddajnik priklju en na napravo za testiranje. Ne
uporabljajte nobenega drugega priklju ka za testiranje. Drugi priklju ki za testiranje niso
namenjeni uporabi z oddajnikom in bodo po'kodovali oddajnik in hapravo za testiranje.

Slika 4.Naprava za testiranje in oddajnik

naprava za
testiranje
zelene
barve

Preverjanje pinov konektorja oddajnika
Na tej sliki je prikazan primer pinov konektorja.

181



Slika 5.Sestavni deli oddajnika

odprtina konektorja

pini konektorja

ohi'je

Poglejte v notranjost odprtine konektorja oddajnika in se prepriliajte, da pini konektorja niso
poykodovani ali korodirabie so pini konektorja poykodovani ali korodirani, oddajnik ne more
komunicirati s polnilnikom ali Grpalko. Obrnite se na lokalnega predstavnika. Morda je Uas za zamenjay
oddajnika.

Prav tako preverite, ali je notranjost odprtine konektorjaaviee se pojavi vlaga, pustite, da se

oddajnik suyi na zraku vsaj eno uro. Vlaga v notranjosti odprtine konektorja lahko povzroui, da oddajni
ne deluje vel pravilno, siasoma pa lahko pride do korozije in poykodbe.

Priklju, itev naprave za testiranje za izvajanje testiranja alji., enja

Pred nadaljevanjem pripravite uporabniyki prirolinik za sistem inzulinske Urpalke MiniMed.

Priklju, itev naprave za testiranje:

1. Primite oddajnik in napravo za testiranje, kot je prikazano na sliki. Ravno stran naprave za
testiranje poravnajte z ravno stranjo oddajnika.
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2. Napravo za testiranje potisnite v oddajnik, doklenpsponki naprave za testiranje ne zdrsneta
v zarezi na obeh straneh oddajnika.
be je naprava pravilno prikljuiiena, bo zelena luiika na oddajniku zasvetila 6-krat.

3. be elite preskusiti oddajnik, preverite ikono senzorja na Urpalki in se prepriuajte, da oddajnik
poyilja signal (glejte uporabniyki prirotnik za sistem).

4. be elite olistiti oddajnik, glejmyienje oddajnika, str. 183.

5. Ko zakljuiite testiranje ali Giylenje, odklopite napravo za testiranje z oddajnika.

Odklop naprave za testiranje

Odklop naprave za testiranje:
1. Primite telo oddajnika, kot je prikazano na sliki, in stisnite stranski sponki naprave za

eUl “UBAOIS

2. Medtem ko sta stranski sponki stisnjenna@ovlecite oddajnik stran od naprave za testiranje.

Opomba:f ivljenjsko dobo baterije oddajnika podaljyate tako, da naprave za testiré nje po
opravljenem testiranju ali tiylenju NE pustite prikljuliene.

*i ., enje oddajnika

Oddajnik je namenjen osebni uporabi doma (uporabi pri enem bolniku) ali uporabi v zdravstvenih
ustanovah (uporabi pri vet bolnikih). Pri uporabi pri enem bolniku morate oddajnik ouistiti po vsaki

be uporabljate oddajnik v zdravstveni ustanovi, vedno upoytevajte postopek za uiytenje in
razkuevanje za uporabo pri vel bolnikih.
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OPOZORILOOddajnika ne zavrzite v posodo za medicinske odpadke in ga ne izpostavljajte
visoki vro ini. V oddajniku je baterija, ki se lahko v ge in povzro i resne telesne po'kodbe.

Opomba: Naprava za testiranje je potreben sestavni del pri Giylenju oddajnika. Za pod >bnosti
glejte Naprava za testiranje, str. 181.

POZORZa i' enje in razku evanje pripomo ka ne smete uporabiti samodejnega
pralno-razku evalnega stroja. Uporaba samodejnega pralno-razku evalnega stroja za
i enje ali razku evanje pripomo ka bo po'kodovala oddajnik.

Uporaba pri enem bolniku
Oddajnik vedno otistite po vsaki uporabi.
Za uiyuenje oddajnika potrebujete te pripomouke:
blago tekolie milo
mehko otroyko zobno yietko,
vsebnik,
liste, suhe krpe, ki ne puytajo vlaken
2ivljenjska doba
Oddajnik lahko otistite najvet 122-krat ali eno leto, kar koli je prej. Oddajnik natdbegaozite.

122 tiyuenjih alienem letu oddajnik ye vedno uporabljate, lahko postopek tiylenja poykoduje napravc
Za narolilo novega oddajnika se obrnite na lokalnega predstavnika.

OPOZORILONaprave ne uporabljajte, e opazite razpoke, znake Iu' enja ali po'kodbe
ohi'ja. Razpoke, znaki lu' enja ali po'kodbe ohi'ja so znaki obrabe. Obraba ohi'ja lahko
vpliva na zmo nost ustreznega i' enja oddajnika in povzro i resne telesne po'kodbe.
Pokli ite lokalnega predstavnika in zavrzite napravo v skladu z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje baterij (brez se iganja) ali se obrnite na svojega zdravnika za informacije
glede odstranjevanja.

*i ., enje oddajnika:
1. Temeljito si umijte roke.
2. Pritrdite napravo za testiranje na oddajnik, da zagotovite vodotesnost.
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3. be so na oddajniku ostanki lepila, glejte Odstranjevanje ostankov lepila, str. 192.
4. Oddajnik spirajte pod mlalino tekoiio vodo vsaj eno minuto, dokler ni vidno Uist. Prepril
da ste odistili vsa teo dosegljiva mesta.

5. Pripravite blago raztopino tekotiega mila, tako da zmeyate 5 ml (litigr)dlagega tekoliega
mila in 3,8 | (1 galono) mlaiine tekotie vode iz pipe.

6. Oddajnik s prikljuieno napravo za testiranje potopite v blago raztopino tekotiega mila in
namakajte eno minuto.
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7. Primite napravo za testiranje in odistite celotno povryino oddajnika z mehko otroyko zobno
krtaliko. Prepritajte se, da ste temeljito ouiistili ksadesegljiva mesta.

8. Oddajnik spirajte pod mlaiino tekotio vodo vsaj eno minuto, dokler ne sperete vsega tekoliega
mila.

9. Obriyite oddajnik in napravo za testiranje s uisto, suho krpo.
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10. Poloite oddajnik in napravo za testiranje na uisto, suho krpo in pustite, da se popolnoma
posuyita na zraku.

11. Odklopite napravo za testiranje z oddajnika tako, aerstisnete stranski sponki na napravi za

testiranje.

Uporaba pri ve, bolnikih
be oddajnik uporabljate v zdravstveni ustanovi, oddajnik odistite initegkuvsaki uporabi.

OPOZORILOPri ravnanju s to napravo ali njeni uporabi morate upo'tevati standardne
previdnostne ukrepe. Vse dele sistema morate obravnavati kot mo ne prena‘alce ku nih
bolezni, ki lahko prena‘ajo krvno prenosljive patogene med bolniki in zdravstvenim osebjem.

Oddayjnik je treba razku iti po uporabi na vsakem bolniku. Sistem se lahko uporablja za
presku'anje ve bolnikov le ob upo'tevanju standardnih previdnostnih ukrepov in
postopkov razku evanja dru be Medtronic Diabetes.

Za liyuenje oddajnika potrebujete te pripomouke:
rokavice,
blago tekolie milo
mehko otroyko zobno yuetko,
8,25-0dstotno belilo
dva vsebnika,
Uiste, suhe krpe, ki ne puyuajo viaken.

2ivljenjska doba
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Oddajnik lahko odistite in razka najvet 122-krat ali eno leto, kar koli je prej. Oddajnik nato zavrzite.
be boste oddajnik po 122 uiyuenjih ali enem letu ye vedno uporabljali, lahko postopek Uiylenja in
razkuevanja poykoduje napravo. Obrnite se naldriMedtronic in narolite nov oddajnik.

*i ., enje in razkuwevanje oddajnika:
1. Umijte si roke in si nadenite rokavice.

2. Prepritajte se, da na notranji strani odprtine konektorja oddajnika ni telesnih tekolin. Navodila
za preverjanje pinov konektorja so na voljo v razdelku Preverjanje pinov konektorja oddajnika,
str. 181.

POZOROseba, ki pregleduje oddajnik, mora imeti dovolj dober vid, da opazi majhne
kapljice telesne teko ine ali ostanke.

OPOZORILO*e v odprtini konektorja opazite telesno teko ino, morate oddajnik
zavre i. Ker ima oddajnik baterijo, ga ne zavrzite v posodo za biolo’ke odpadke. Zato
o istite in razku ite oddajnik ter ga zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za odlaganje
baterij (brez se iganja).

Slika 6.Sestavni deli oddajnika

odprtina konektorja

pini konektorja

ohi'je

3. Pritrdite napravo za testiranje na oddajnik, da zagotovite vodotesnost.
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4. be so na oddajniku ostanki lepila, gl€p}dstranjevanje ostankov lepila, str. 192.
5. Oddajnik spirajte pod mlalino tekotio vodo vsaj eno minuto, dokler ni vidno Uist. Prepril
da ste odistili vsa teo dosegljiva mesta.
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6. Pripravite blago raztopino tekotiega mila, tako da zmeyate 5 ml (liti@r)dlagega tekoliega
mila in 3,8 | (1 galono) mlaiine tekolie vode iz pipe. Za vsako uporabo morate pripoaviti sve

raztopino.
7. Oddajnik s prikljuieno napravo za testiranje potopite v blago raztopino tekotiega mila in

namakajte eno minuto.
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8. Primite napravo za testiranje in odistite celotno povryino oddajnika z mehko otroyko zobno
krtaliko. Prepritajte se, da ste temeljito ouiistili ksadesegljiva mesta.

9. Oddajnik spirajte pod mlaiino tekotio vodo vsaj eno minuto, dokler ne sperete vsega tekoliega
mila.

10. Obriyite oddajnik in napravo za testiranje s Uisto, suho krpo.
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11. Pripravite raztopino belila v razmerju 1 : 10, pri Gemer ugcgabi{1) enoto 8,25-odstotnega
belila in devet (9) enot vode, da dobite kontiino 0,8-odstotno koncentracijo. Za vsako uporabo

morate pripraviti sve raztopino.
12. Pred razkievanjem opravite vse predhodne korake Uiylenja. Oddajnik s prikljuieno napravo za

testiranje potopite v raztopino belila za 20 minut.
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13. Oddajnik tri minute spirajte pod mlatino tekotio vodo iz pipe.

14. Poloite oddajnik in napravo za testiranje na uisto, suho krpo in pustite, da se popolnoma
posuyita na zraku.
OPOZORILO*e ste pri predhodnem pregledu opazili telesno teko ino v notranjosti
odprtine konektorja, morate oddajnik s 'e vedno priklju eno napravo za testiranje
zavre i v skladu z lokalnimi predpisi za odlaganje baterij (brez se iganja).

15. Odklopite napravo za testiranje z oddajnika tako, deorstisnete stranski sponki na napravi za
testiranje.
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16. Preglejte ohiyje oddajnika in bodite pozorni na razpoke, znake luytienja ali ptvgkophzte
katerega koli od teh znakov, morate ragkiwoddajnik zavredi v skladu z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje batgnbrez sdganja).

OPOZORILONaprave ne uporabljajte, e opazite razpoke, znake Iu' enja ali
po'kodbe ohi'ja. Razpoke, znaki lu' enja ali po'kodbe ohi'ja so znaki obrabe. Obraba
ohi'ja lahko vpliva na zmo nost ustreznega i' enja oddajnika in povzro i resne
telesne po'kodbe. Pokli ite lokalnega predstavnika in zavrzite napravo v skladu z
lokalnimi predpisi za odstranjevanje baterij (brez se iganja) ali se obrnite na svojega
zdravnika za informacije glede odstranjevanja.

17. Zavrzite uporabljene rokavice in si temeljito umijte roke z milom in vodo.

Odstranjevanje ostankov lepila

Ta postopek boste morda morali izvesti, (e so na oddajniku ostankdeplaiizualnem pregledu
oddajnika opazite ostanke lepila, upoytevajte navodila v nadaljevanju.

Za odstranjevanje ostankov lepila potrebujete vatirane paliike in medicinski odstranjevalnik lepila, npr
Detachol *, ki je nadomestek terpentina.

Opomba: Med testiranjem je drba Medtronic MiniMed uporabljala Detachota
odstranjevanje ostankov lepila z oddajnika. Detattse priporolia za uporabo, a morda ni na
voljo v vseh davah.

Odstranjevanje ostankov lepila:

1. Prepriliajte se, da je naprava za testiranje pritrjena na oddajnik.
2. Namodliite vatirano paliiko v medicinski odstranjevalec lepila.

3. Drite napravo za testiranje in m@ drgnite z odstranjevalcem lepila po oddajniku, dokler ne
odstranite vseh ostankov.
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4. Nadaljujte s postopkom Uiylienja. Za podrobnosti digjteenje oddajnika, str. 183.

Kopanje in plavanje
Ko sta oddajnik in senzor povezana, je povezava do 30 minut vodotesna do globine 2,4 me’
Uevljev). Lahko se tuyirate in plavate, ne da bi ju odstranili.

eUl “UBAOIS

*i ., enje polnilnika
Ta navodila veljajo le za sployno uiylenje po potrebi, odvisno od zunanjega videza.

POZORPolnilnika ne potapljajte v vodo ali katero koli drugo istilno sredstvo. Polnilnik ni
vodotesen. Voda lahko po'koduje polnilnik in povzro i nepravilno delovanje naprave.

OPOZORILOPolnilnik odstranite v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje baterij ali se
obrnite na svojega zdravnika za informacije glede odstranjevanja. Polnilnik se lahko pri

se iganju v ge.

*i ., enje polnilnika:

1. Temeljito si umijte roke.

2. Z vlano krpo in blagim uistilnim sredstvom, na primer detergentom za pomivanje posode,
ouistite umazanijo ali tujke z zunanje strani polnilnika. Za Giyuenje polnilnika nikoli ne
uporabljajte organskih topil, na primer razrediila za barve ali acetona.

3. Polnilnik poldte na Uisto, suho krpo in potakajte dve do tri minute, da se posuyi na zraku.
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Odpravljanje teOav

V spodnji tabeli so informacije za odpravljangte oddajnikom, polnilnikom in napravo za testiranje.
be elite vel informacij o odpravljanjude, glejte uporabniyki prirotnik za sistem.

Tabela 1.Odpravljanje

tev

Telava

Verjetni vzrok(i)

Reitev

Oddajnik ste prikljudili
na polnilnik, a se ni gl
gala nobena lulika.

Pini konektorja oddsj
nika so poykodovani al
korodirani.

Baterija polnilnika je

prazna ali ni vstavljena.

1. Preverite, ali so pini konektorja oddaj
poykodovani ali korodirabie elite ve(
informacij o pinih konektorja, glejte R
verjanje pinov konektorja oddajnika,
str. 181be so pini poykodovani ali ki
dirani, se obrnite na lokalnega preds
nika. Morda je Uas za zamenjavo dd
nika.

. be pini konektorja niso poykodovani,
zamenjajte baterijo v polnilniku. N&v
dila za zamenjavo baterije polnilnika
nahajajo v razdelkustavljanje baterije)
polnilnik, str. 177.

Med polnjenjem utripd
joua zelena lutika na pf
nilniku ugasne, pige pa

niku, ki utripa potasne

se rdelia lutika na poki

Baterija polnilnika je 9K
plaj prazna.

e

@Zamenijajte baterijo polnilnika. Navodila za

zamenjavo baterije polnilnika se nahajajo
delku Vstavljanje baterije v polnilnik, str. 1]

nika

re
(0]

av
laj

\Y

raz
(7.

Med polnjenjem utripid
jota zelena lutika na pf
nilniku ugasne, za dve
sekundi pa se pigajo
utripajolie rdele luiike
na polnilniku.

Baterija oddajnika je gH
plaj prazna.

o 1. Oddajnik neprekinjeno polnite eno u
be utripajolie lutike ne ugasnejo, poj
na 2. korak.

. Oddajnik neprekinjeno polnite osem
be utripajolie lulike ne ugasnejo, pak
Uite lokalnega predstavnika. Morda je
za zamenjavo oddajnika.

ro.
lite

ur.
li
uas

Med polnjenjem se na
polnilniku pojavi komlbi
nacija hitro in potiasi U
pajouih rdetih lulk.

Bateriji polnilnikan
oddajnika sta skoraj
fiprazni.
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. Zamenijajte baterijo polnilnika. Navo

lila

za zamenjavo baterije polnilnika se

ha

jajo v razdelku Vstavljanje baterije Hpol

nilnik, str. 177.

be hitro utripajote rdetie lutike ne
nejo, pojdite na 3. korak.

. Oddajnik neprekinjeno polnite eno uyo.

as



Tabela 1.Odpravljanje

teav (se nadaljuje)

Telava

Verjetni vzrok(i)

Reitev

3.

Oddajnik neprekinjeno polnite osem
be utripajolie luiike ne ugasnejo, pak
Uite lokalnega predstavnika. Morda je
za zamenjavo oddajnika.

ur.
li
uas

Zelena luiika na oddij
niku ne utripa, ko ga pH
ljutite na senzor.

Oddajnik ni ustrezno
kprikljutien.

Baterija oddajnika je gk
raj prazna.

Senzor ni ustrezno vstav

lien v telo.

. Odklopite oddajnik s senzorja.
. Poliakajte pet sekund in ga nato zng
prikljutitebe zelena luiika ye vedno ne

. Oddajnik popolnoma napolnite in ga

. Senzor morda ni ustrezno vstavljen

utripa, pojdite na 3. korak.

prikljuliite na napravo za testirahje.
zelena luiika ye vedno ne utripa, glej
razelek »Ko oddajnik prikljutiim na
napravo za testiranje, zelena lutika n
oddajniku ne utripa« v poglavju Odpt
ljanje napakbe zelena lulika utripa,
pojdite na 4. korak.

va

te

)

. Odklopite oddajnik z naprave za teliir

nje, poliakajte vsaj pet sekund in priklju

Uite oddajnik na senzte zelena lutik

ye vedno ne utripa, pojdite na 5. korak.

telo. Odstranite senzor iz telesa inhSs
vite nov senzor.

<

ta

Zelena luiika na oddtyj
niku ne utripa, ko ga pH
ljutiite na napravo za
testiranje.

Oddajnik ni ustrezno
korikljutien.

Baterija oddajnika je dH
raj prazna.

. Preverite povezavo med oddajnikom

. Popolnoma napolnite oddajnik.
. Oddajnik znova preskusite z naprav

napravo za testiranjee zelena luiika
vedno ne utripa, pojdite na 2. korak.

testiranjebe zelena lutika ye vedno n
utripa, poklitite lokalnega predstavni
Morda je Ulas za zamenjavo oddajnik

n
e

D Za

ka.

Baterija oddajnika se

izprazni e pred sedmimnapolnjen, ko ga prikkii

dnevom uporabe.

Oddajnik ni popolnoma

Uite na senzor.
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. Oddajnik popolnoma napolnite, pred

ga prikljulite na senztwe baterija
oddajnika ye vedno ne zdcelotnega
trajanja ene uporabe senzorja, pojdite

 na

2. korak.
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Tabela 1.Odpravljanje teav (se nadaljuje)

Telava

Verjetni vzrok(i)

Reitev

Brezilina povezava me
oddajnikom in trpalko
pogosto prekinjena.

e

d 2. Oddajnik odmaknite od opreme, ki
oddaja radiofrekveniine motnje. Za vel

. Zagotovite, da sta Urpalka in oddajn

informacij o radiofrekveniinih motnja
glejte podatkovni list z informacijami
skladnosti radijske opreme, ki je peio
vayi urpalki.

nameylena na isti strani telesa, da i

yate monost radiofrekveniinih motenj.

be se popolnoma napolnjena baterija
oddajnika ye vedno izprazni ye precH
kom polnih sedmih dni, se obrnite ng
lokalnega predstavnika. Morda je Ua
zamenjavo oddajnika.

Povezava med oddaith
kom in Urpalko je pre&
njena.

brpalka je zunaj doseq
Druge naprave oddajal
radiofrekveniine motnj

. Oddajnik odmaknite od opreme, ki
oddaja radiofrekveniine motnje. Za vel

. Zagotovite, da sta Urpalka in oddajn

informacij o radiofrekveniinih motnja
glejte podatkovni list z informacijami
skladnosti radijske opreme, ki je peio
vayemu oddajnikibe oddajnik ye vedn
ne more vzpostaviti komunikacije s
Urpalko, pojdite na 2. korak.

nameyiena na isti strani telesa, da z

yate monost radiofrekveniinih motenj.

be oddajnik ye vedno ne more vzpa$
viti komunikacije s urpalko, za pomo
poklitiite lokalnega predstavnika.

[«

[=]

=

nanj

ta

se sporodiilo.

Opomba: Ko oddajnik za 30 minut izgubi povezavo s Urpalko, sespalkam ali opozorilo in izpi

ye

Skladi., enje in ravnanje

Oddajnik, polnilnik in napravo za testiranje shranjujte v Gistem in suhem prostoru na sobni temperaturi

be oddajnika ne uporabljate, ga napolnite vsaj vsakih 60 dni.
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POZOROddajnika ne shranjujte na polnilniku. *e oddajnik pustite v polnilniku ve kot
60 dni, se bo baterija trajno po'kodovala.

Odlaganje

Oddajnika ne odlagajte med neloliene skupne odpadke. Oddajnik odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi za odstranjevanje baterij ali se obrnite na svojega zdravnika za informacije glede

odstranjevanja.

Tehni, ni podatki

Glavna naloga oddajnika je izmeriti vrednosti signala pripomouka za zaznavanje znotraj zal

tolinosti oddajnika pod dolotienimi pogoji uporabe, opisanimi v navodilih za uporabo sisteme

poyiljati nadzorni napravi, in sicer ves Uas trajanja pritlakiwjengske dobe oddajnikiae je

oddajnik izpostavljen elektromagnetnim motnjam, se podatki morda ne prenesejo ali pa so r
V takih primerih glejte navodila za uporabo, ex@nje in odpravljanje tav v ustreznih uporabniyki
priroUnikih. Pravilnost delovanja oddajnika lahko preverite tudi z napravo za tésijamgddajnik
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poykodovan ali (ie ne more komunicirati s polnilnikom ali trpalko, se za pomod obrnite na Ic
predstavnika dribe Medtronic.

Tabela 2.Speci kacijeizdelka

Biolo. ka zdruQljivost

Oddajnik: v skladu s standardom EN ISO 10993-1

Uporabljeni deli

Oddajnik
Senzor

Pogoji delovanja

Temperatura za oddajnikQ0do 45C (32F do 118)

Pozor:Pri uporabi oddajnika z napravo za testiranje pri temperaturi
ki je viyja od 4C (106F), lahko temperatura oddajnika pres43C
(109F).

Relativna viaost za oddajnik: Od 10 % do 95 % brez kondenzacij
Tlak za oddajnik: 57,60 kPa do 106,17 kPa (8,4 psi do 15,4 psi)
Temperatura za polnilnik:I00do 40C (50F do 104F)

Relativna vlaost za polnilnik: 30 % do 75 % brez kondenzacije

zraka,

D

Pogoji shranjevanja

Temperatura za oddajnikk0IC do 55C (4IF do 131F)

Relativna viaost za oddajnik: do 95 % brez kondenzacije

Tlak za oddajnik: 57,6 kPa do 106 kPa (8,4 psi do 15,4 psi)
Temperatura za polnilniktOIC do 50C (14F do 128F)

Relativna vilaost za polnilnik: 10 % do 95 % brez kondenzacije
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Tabela 2.Speci kacijeizdella (se nadaljuje)
2ivljenjska doba bate°| Oddajnik: Sedem dni neprekinjenega merjenja glukoze takoj po pppolni
rije napolnitvi.
Polnilnik: Polnilnik uporablja eno novo baterijo AAA za polnjenje-ddaj
nika.

Frekvenca oddajnika | Pas 2,4 GHz, bréma tehnologija Bluetoottt (razlitica 4.0)
U, inkovita mo, odda®| 12,05 dBm (0,06 mW)

janja (ERP)
U, inkovita izotropna 9,9 dBm (0,1 mW)
mo, oddajanja (EIRP)
Obmo, je delovanja Do 1,8 metra (6 Uevljev) v prostem zraku
Pri, akovanaOivljenj° | Priiakovanavljenjska doba oddajnika je eno leto, odvisno od bolnikove
ska doba oddajnika | uporabe.

Brez0i, na komunikacija z oddajnikom
Kakovost storitve

Oddajnik in inzulinska Urpalka se petes pomolijo povezave s pametno napravo. Oddajnik poyilja
podatke o glukozi in opozorila v zvezi s sistemom v Urpalko. Rar@eeprenosu urpalka preveri
celovitost prejetih podatkov.

Varnost podatkov

Oddajnik je zasnovan tako, da sprejema samo radiofrekveniino komunikacijo od prepoznanih in
povezanih napratrpalka ne bo sprejela informacij iz oddajnika, dokler je ne seznanite z njim.

Inzulinske Urpalke MiniMed in sestavni deli sistema (merilniki in oddajniki) zagotavljajo varnost
podatkov z lastniykimi sredstvi in celovitost podatkov z uporabo postopka preverjanja napak, kot je
preverjanje CRC.

Potovanje z letalom

Vay oddajnik je varen za uporabo na komercialnihdetiras osebje letalske dibe vpraya o
delovanju vaye naprave, jim pokakartico za nujne zdravstvene primere.
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Smernice in deklaracija izdelovalca

Smernice in deklaracija proizvajalca elektromagnetne emisije

Preizkus emisij

Skladnost

Elektromagnetno okolje smernice

Radiofrekveniine

CISPR 11

emisije Skupina 1, razred

CISPR 11

Harmonitine enki| Navedba smiselndPreme.
sije ni potrebna.

IEC 61000-3-2

Nihanja napethl
sti/femisijeFkerjev
IEC 61000-3-3

Navedba smiseln
ni potrebna.

Oddajnik uporablja radiofrekventino energijo samo za
Bistemske komunikacije. Zato so emisije radijskih frel
zelo majhne in verjetno ne motijo Iolje elektritine

DS

Smernice in deklaracija proizvajalca elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti

Raven preskusa IEC
60601-1-2:2014

Najve, je predvideno
stanje uporabe po IEC
60601-1-2:2014

Smernice za elektro®
magnetno okolje

Elektrostatitina razelék| J8 kV stik J8 kV stik Uporablja se v obiildj
tritev (ESR) J2 kVJ4 kvJ8 kV, J2 kVJ4 kvJ8 kv, nem domauliem, komer
IEC 61000-4-2 J15 kV zrak J15 kV zrak cialnem in bolniynitinem
okolju.

Motnje prevodnosti, |3 \kus Navedba smiselno ni | Zahteva ne velja za to
inducirane z radiofk¢ | 150 kHz do 80 MHz | potrebna. napravo z baterijskim
kvenunimi polji 6 Vkwms napajanjem.

Pasovi ISM v obmolUju

med

150 kHz do 80 MHz

Dozemna napetost:
JO0,5 kK\VJ1 kv)J2 kV

Hitri elektritini prehodnj J2 kV Navedba smiselno ni | Zahteva ne velja za to
pojav/udar Frekvenca ponavljanja| potrebna. napravo z baterijskim
IEC 61000-4-4 100 kHz napajanjem.

Prenapetost Medfazna napetost: | Navedba smiselno ni | Zahteva ne velja za to
IEC 61000-4-5 JO,5 kMJ1 kV potrebna. napravo z baterijskim

napajanjem.

Opomba: Uy je glavna izmeniiina napetost pred uporabo testne stopnje.

Padci napetosti, kratke
prekinitve in nihanje
napetosti na linijah za

0% ; 0,5 cikla (pri,0
45, 90, 135, 180, 225,
270 in 315)

Navedba smiselno ni
potrebna.
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Zahteva ne velja za to
napravo z baterijskim
napajanjem.

venc

Opomba:To izjavo za naprave skupine 1, razreda B zahteva
standad IEC 60601-1-2. Ker oddajnik napaja baterija,
@ elektrilino energijo v ustanovi ne bo vplivala na njego
emisije, poleg tega pa tudi ni dokazov o kakrynih keHte
vah, povezanih z uporabo sistema v gospodinjstvih.
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Smernice in deklaracija proizvajalca elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti

Raven preskusa IEC
60601-1-2:2014

Najve, je predvideno

stanje uporabe po IEC

60601-1-2:2014

Smernice za elektro®
magnetno okolje

oskrbo z elektrilino erid
gijo
IEC 61000-4-11

0 % \; 1 cikel (prilD
70 % za 25/30 ciklov (pri
ol

0 % za 250/300 ciklov

Magnetno polje frel
kvence toka (50/60 Hz
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Uporablja se v obidaj
nem domadiem, komer
cialnem in bolniynitinem
okolju.

Bli inska polja radiofk¢
kvenline opreme za biig

iino komunikacijo
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014,
zabela 9

IEC 60601-1-2:2014,
tabela 9

Uporablja se v obiikdj

nem domadiem, komer
cialnem in bolniynitinem
okolju.

Opomba: Uy je glavna iz

menilna napetost pred uporabo testne stopnje.

Sevana RF
IEC 61000-4-3

10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

10 V/Im
80 MHz do 6 GHz
80 % AM pri 1 kHz
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Prenosna in mobilna
oprema za radiofté¢
kveniino komunikacijo
naj nobenemu delu
oddajnika, vkljutino s
kabli, ne bo blje, kot je
priporoliena varnostna
razdalja 30 cm (12 in).
Jakost polj&snih radid
frekveninih oddajnikoy,
ugotovljena z elektid
magnetnim pregledom
lokacije, mora biti man
kot stopnja skladnosti
vseh frekveniinih
obmotjjih.

Motnje se lahko pojavij
v bli ini opreme, oznid
Uene s tem simbolom:

o




Smernice in deklaracija proizvajalca elektromagnetna odpornost

Preizkus odpornosti

Raven preskusa IEC
60601-1-2:2014

Najve, je predvideno
stanje uporabe po IEC]
60601-1-2:2014

Smernice za elektro®
magnetno okolje

®)

Opomba: Te smernice morda nelajo v vseh razmerah. Na Yyirjenje elektromagnetnega polja vj
absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.

Jamstvo

livata

Dru ba Medtronic MiniMed, Inc. (ali druga pravna oseba, na primer izdelovalec, naveden na

pripomotka €Medtronic MiniMede) kupcu oddajnikabdriviedtronic jamdi, da bo oddajnik delov
brez napak v materialu in izdelavi eno (1) leto od datuma nakupa, polnilnik pa do enega (1)

datuma nakupa.

V obdobju jamstva bo drba Medtronic MiniMed po svoji presoji nadomestila ali popravila vse
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okvarjeni oddajnik ali polnilnik, za katerega veljajo tukaj navedeni pogoji in omejitve. To jams
le za nove pripomotikiee bosta oddajnik ali polnilnik zamenjana, se obdobje jamstva ne pod:

Jamstvo velja le, lie se oddajnik ali polnilnibdrMiedtronic uporablja v skladu z navodili izdelove.c...
To jamstvo brez kakrynih koli izjem ne velja v teh primerih:

Ue je ykoda nastala zaradi sprememb, ki jih je na oddajniku ali polnilniku po datumu nakupa naredi

uporabnik ali tretja oseba;

Ue je ykoda posledica servisiranja ali popravil, ki jih je opravila katera koli druga oseba ali pravn

oseba, razen izdelovalca;
Ue je ykoda poslediv@je silali drugega dogodka, ki ni pod nadzorom izdelovalca;

Ue je ykoda nastala zaradi malomarnosti ali nepravilne uporabe, vkljuiino z, vendar ne omejeno n:

nepravilno shranjevanje, potopitev v vodajno zlorabo (kot je padec);

Ue je ykoda nastala zaradi uporabe pripomotika, ki ni bila v skladu z oznakami na izdelku, navoc

za uporabo ali ureditvenimi obvestili izdelovalca izdelka.

Jamstvo velja le za prvega kupca. Z vsako prodajo, izposojo ali drugim prenosom ali uporabo izdelk:
za katerega velja to jamstvo, na drugega uporabnika, ki ni prvi kupec, to jamstvo nemudoma prenehe

veljati. Jamstvo ne velja za senzorje za glukozo in drugo dodatno opremo.

Pravna sredstva, dololiena v tem jamstvu, so edina pravna sredstva v primeru morebitne kryitve te

pogodbe. Druba Medtronic MiniMed in njeni dobavitelji ali distributerji niso odgovorni za nobeno

nakljulino, poslediiino ali posebno ykodo, ki nastane zaradi pomanjkljivosti v izdelku ali izhaja iz njit
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Vsi drugi pogoji in jamstva, izrecna ali naznailiena, razen jamstva, dololienega z zakonom, so izkljulie
vkljulino z jamstvi 0 ustreznosti za prodajo in uporabo za dolotien namen.

To jamstvo daje kupcu dololiene zakonske pravice in kupec ima lahko tudi druge pravice, ki se
razlikujejo glede na lokalno zakonodajo. To jamstvo ne vpliva na zakonske pravice kupca.

Razkritje odprtokodne programske opreme (OSS)

V tem dokumentu je navedena odprtokodna programska oprema, ki jo lahko ta izdelek lotieno priklitie
izvaja, povezuje, priduje ali kako drugate uporablja.

Takyna odprtokodna programska oprema je uporabnikom licencirana na podlagi dolotiil in pogojev
lotienih licentinih pogodb za takyno odprtokodno programsko opremo.

Vayo uporabo odprtokodne programske opreme v celoti urejajo pogoiji in dolotila take licence.

Izvorno kodo/objektno kodo in veljavno licenco za odprtokodno programsko opremo lahko dobite na
naslednjem spletnem mestu: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian Link (3)

Bluetooth * kablosuz teknolojisine sahip Guardian Link (3) veticgilaéz balanabilirli ine sahip
MiniMed inslin pompa sistemlerine yelik srekli glikoz izleme (CGM) sisteminin bir dxililir.

9ekil 1. Set bileenleri

test cihazi @

verici
yerlestirici sarj cihazi

Guardian Link (3) verici seti (MMT-7910) bilenleri
Eksiksiz bir verici sethadaki bileenleri i erir:

Guardan Lank (3) vagg(MMT-7911) <arj @haz (MMT-7715)
lkgtest dnaz (MMT-7736L) One-press yerlgggg(MMT-7512)

Cihazn hede<enen amac

<arj edilebilir bir cihaz olan Guardian Link (3) verici (MMT-7911) glikomeegs sa lar, sensr
verilerini toplay hesaplar ve verileri, diabetes mellituseyimine y nelik olarak, dk cihaz

ba lanabilirliine sahip, uyumlu bir MiniMed iri® pompas sistemine gnderir. Verici yalrca
Guardian Sensor (3) glikoz sengMMT-7020) ile uyumludur ve tek hastada ya da birden fazla h:
kullanm i in endikedir.

<L

Kontrendikasyonlar
Bilinen bulunmamaktad

Uyar;lar

Vericiyi sistemin normadl masn sekteye uratabilecek dier elektrikli ekipmana bilt olarak
kullanmayn. Sistemin normabl masn sekteye uratabilecek dier elektrikli ekipmanlar
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kontrendikedirSistemin normahkl masn sekteye uratabilecek elektrikli ekipmanlar ile ilgili
daha fazla bilgiin bkz. Manyetik alanlara ve radyasyona maruziyet, sayfa 204.

Sensr ileilgilitm nlemler, uyalar ve talimatlarin daima seng n kullanc klavuzuna bak.
Sensr n kullanc klavuzuna baknamas ciddi yaralanmayla veya sens hasar grmesiyle
sonu lanabilir.

hocuklam k  k paralara zna koymasa izin vermeyin. Bu nk  k ocuklariin bo ulma
tehlikesi tekil eder.

Medtronic Diabetes taraflan a k a onaylanmad a, cihazde i tirmeyin veyanodi ye
etmeyin. Ciham modi ye edilmesi ciddi yaralanmaya neden olabilir, cilzhz rma yetinizi
sekteye uratabilir ve garantinizi gersiz Kabilir.

Kanla temas etmesi halinde test cihdzullanmayn. Kanla temas edilmesi enfeksiyona neden
olabilir. Test cihaz t bbi atklarn bertaraf edilmesine welik yerel dzenlemelere gre bertaraf
edin ya da bertaraf etme ile ilgili bilgilém sa |k uzmamzlagr n.

Sensr yerletirdikten sonra kanama ohbilir. Vericiyi sen® ba lamadan nce daimablgede
kanama olmad ndan emin olun. Verici konnektne kan girebilir ve cihaza zarar verebilir. Cihaz
hasarlise an. Kanama olursa, kanama durana kadar sterNggealtemiz bir bezle yerieme

b Igesine sabit bas uygulayn. Kanama durduktan sonra, vericiyi sentakn.

Verici veya sende ilgili herhangi bir advers reaksiyoragganz durumunda yerel temsilcinizle
ileti ime ge in. Advers reaksiyonlar ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Vericiyi bbi atk konteynerine atmay veya ar derecede ykseksya maruz lvakmayn. Verici
ate alabilecek ve ciddi yaralanmaya neden olabilecek bienil i

Manyetik alanlara ve radyasyona maruziyet

Vericinizi Manyetik Rezonans Gt leme (MRI) ekipmara, diyatermi cihazlaa veya kuvvetli
manyetik alanlarreten baka cihazlara fne in, r ntgen, BT taramageya baka radyasyon

t rleri) maruz lbakmayn. Kuvvetli bir manyetik alana maruziyetsikendirilmemitir ve cihan
arzalanmasa neden olarak, ciddi yaralanmayla stamabilir veya gvenli olmayabilir. Vericiniz
kuvvetli bir manyetik alana maruzisalkullam kesin ve dahafazla yand in yerel temsilcinizle
ileti ime gein.

R ntgen, MR, diyatermi veya BT taramldpmann n bulundu u bir odaya girmedennce
sensr n z ve vericinizi daimakarn. Kuvvetli bir manyetik alana maruziyet

de erlendiriimemitir ve cihan arzalanmasia neden olarak, ciddi yaralanmayla stamabilir
veya g venli olmayabilir. Sensn z veya vericiniz kuvvetli bir manyetik alana marugal
kullanm kesin ve daha fazla yand i