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Introduction

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

these signals to provide sensor glucose
values. Sensor assembly

Indications for use

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

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

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

Contraindications

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

Clinical benefits

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

User safety

Warnings

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

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

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

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

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

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

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

death.

Healthcare professionals and caregivers:

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

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

Place the needle housing directly into a sharps container after

sensor insertion to prevent accidental needlestick injury.

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

the sensor).

If bleeding occurs, do the following:

1. Apply steady pressure, using sterile gauze or a clean cloth

placed on top of the sensor, for up to three minutes. The use of
unsterile gauze may cause site infection.

2. If bleeding stops, connect the transmitter (or recorder) to the
Sensor.

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

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

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

Plastic base



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

3. Insert a new sensor in a different location.

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

For medical questions or concerns, contact a healthcare
professional.

If a serious incident related to the device occurs, immediately
report the incident to a healthcare professional.

Healthcare professionals: report serious incidents to Medtronic
and the appropriate authorities.

Precautions

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

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

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

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

Do not clean, resterilize, or try to extract the needle from the
needle housing. An accidental needlestick or puncture may occur.
Do not reuse sensors. Reuse of a sensor may cause damage to
the sensor surface and lead to inaccurate glucose values, site
irritation, or infection.

Risks and side effects

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

Other risks related to sensor use include:

 Skin irritation or other reactions

* Bruising

» Discomfort

* Redness

» Bleeding

* Pain

* Rash

* Infection

* Raised bump

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

* Allergic reaction



» Fainting secondary to anxiety or fear of needle insertion

» Soreness or tenderness

» Swelling at insertion site

» Sensor fracture, breakage or damage

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

» Scarring

Hazardous substances
None.

Allergens
None known.

Reagents

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



Remove the sensor

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

Components

One-press serter

A.bump on both buttons
B. thumbprint marking

Glucose sensor assembly

A. pedestal

B. needle housing
C.sensor

D.clear liner

Sensor base

A. sensor connector
B. sensor snaps

Transmitter

First piece of oval tape

A.liner 1
B.liner 2

Second piece of oval tape

A.liner 1
B. liner 2




Where to insert the sensor

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

Ages 7-17 years

® |

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

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

Ages 18 years and older

]

Back of the upper arm Abdomen

Insertion on upper buttocks for ages 18 years and
older has not been evaluated for accuracy.
CAUTION: Avoid the 5.0 cm (2 inch) area around the navel
to help make a comfortable insertion site and to help with
sensor adhesion.
For best sensor glucose performance, and to prevent accidental
sensor removal:
« Do not insert the sensor into muscle, tough skin, or scar tissue.
» Avoid areas that are constrained by clothing or accessories.
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* Avoid areas that are located under a belt or waistband.
» Avoid areas subjected to vigorous movement during exercise.

Inserting the sensor

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

1. Wash hands thoroughly with soap
and water.

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

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

4. Open the sensor package.




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

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

Correct Incorrect

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

Correct Incorrect

thumb on thumbprint marking

8. Push the serter
down onto the
pedestal until the
base of the serter
sits flat on the table
and there is a click.




\_ 9. With either hand,
place two fingers
on the base of the
pedestal. With the
other hand, grip the

serter and pull the
serter upwards.

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

arrow

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

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

11.Press and release both
serter buttons at the
same time. Continue to
hold the serter on top
of the insertion site for
five seconds or more to
let the adhesive stick to
the skin.




12.Lift the serter away
from the insertion site.
Fingers must not press
the buttons while lifting
the serter.

OO0 w>

A Sensor base
. sensor snaps
B . sensor connector
A S . adhesive tab
D . adhesive liner
E E. adhesive pad

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

Patient:

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

top and pull away from the
sensor.

[oRl

R

Healthcare professional or
caregiver:

13.b. Wrap sterile gauze around
the sensor. Hold the sensor
base against the skin at the
sensor connector and the
opposite end of the sensor
base. Hold the needle
housing at the top and pull
away from the sensor.
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WARNING: Always watch for bleeding at the insertion site.

If bleeding occurs under, around, or on top of the sensor,
apply steady pressure using sterile gauze or a clean cloth
placed on top of the sensor for up to three minutes. The use of
unsterile gauze may cause an infection. If bleeding does not
stop, remove the sensor and apply steady pressure until the
bleeding stops.

.

(

)

Note: After insertion, use of adhesive products, such as

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

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

@ ‘ 14.Remove the adhesive liner from under

Note: Do not remove the adhesive
liner from the rectangular adhesive
tab. This tab will be used to secure

the transmitter in a later step.
Note: If the sensor base moves,
hold the sensor base down.

\ ~

the insertion site to confirm that the

G 15.Firmly press the adhesive pad against
sensor base remains on the skin.

\/
/
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16.Untuck the adhesive tape from under
the sensor connector.

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

Applying Oval Tape

1. Remove the liner marked 1.

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

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

z 4. Smooth the tape.

5. Connect the transmitter to the
e sensor.
Note: Wait for the green light on
» the transmitter to flash. If the green

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

6. Cover the transmitter with the
adhesive tab.

Note: Do not pull the tab too tightly.

-13-




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

8. Apply the second tape in

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

wide part of tape covers end
of transmitter and skin

9. Remove liners marked 2 from
each side.

10.Smooth the tape.

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

Cleaning

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

Storage

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

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

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

Disposal

Dispose of the Guardian 4 sensor into a sharps container.

Technical specifications

Approximate dimensions

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

Approximate weight

2.80 grams (.09 ounces)

Sensor life of use

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

Icon table

E Use-by date

Medical device

Importer

® Do not re-use
A\

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

(1x) One sensor per container/package
(5x) Five sensors per container/package
(2x) Two tapes per package

Ten tapes per package

(10x)
[ji] Consult instructions for use

Catalogue number

Batch code
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[STERILE[R] | Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system

0@

£x

mo

N
2
mo

Storage temperature limit

Open here

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Fragile, handle with care

Keep dry

Recyclable, contains recycled content

E@*H@&EE

Authorized representative in the European Community

Conformité Européenne (European Conformity). This

C 60459 symbol means that the device fully complies with

applicable European Union Acts.

Magnetic Resonance (MR) unsafe

R @

Non-pyrogenic

R(On/y Requires prescription in the USA

©2021 Medtronic. All rights reserved. Medtronic, Medtronic logo and Further, Together are trademarks of
Medtronic. Third party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks
of a Medtronic company. Skin Tac™
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Innledning

Guardian™ 4-sensoren er en del av
systemet for kontinuerlig glukosemaling
(CGM) og er kompatibel med
MiniMed™ 780G-systemet som bruker
Guardian™ 4-senderen. Sensoren
konverterer sma mengder glukose

fra vevsvaesken under huden til et
elektronisk signal. Systemet bruker
deretter disse signalene til & produsere
sensorglukoseverdier. Sensorenhet

Indikasjoner for bruk

Guardian 4-sensoren (MMT-7040) brukes sammen med
Guardian 4-senderen (MMT-7841) for & male glukosenivaet
hos personer med diabetes. Sensoren skal erstatte maling av
blodsukker i fingeren i forbindelse med behandlingsbeslutninger
knyttet til diabetes.

Sensoren er beregnet for innfgring hos personer som er 7 ar
og eldre. Sensoren er beregnet for innfgring pa baksiden av
overarmen eller gverst pa setet hos personer i aldersgruppen
7 til 17 ar. Sensoren er beregnet for innfering pa baksiden av
overarmen eller pa magen hos personer i aldersgruppen fra og
med 18 ar.

Kontraindikasjoner

Ingen kontraindikasjoner er forbundet med bruk av

Guardian 4-sensoren. Kontraindikasjoner forbundet med CGM
finner du i brukerhandboken for MiniMed 780G-systemet.

Kliniske fordeler

Guardian 4-sensoren er en del av CGM-systemet som
sgrger for sensorglukoseverdier. | brukerhandboken for
MiniMed 780G-systemet finner du informasjon om de kliniske
fordelene ved systemer som bruker Guardian 4-sensoren.

brukersikkerhet

Advarsler

Les hele denne brukerhandboken fgr du prever a fgre inn
Guardian 4-sensoren. One-press-serteren (MMT-7512) er den
eneste serteren som er godkjent for bruk med sensoren. Hvis
instruksjonene ikke folges, eller hvis det brukes en annen
innfgringsenhet, kan det fgre til feil innfaring, smerte eller skade.
Prov ikke a koble til en sender eller opptaker som ikke er
kompatibel med sensoren. Sensoren er beregnet for bruk kun
med godkjente sendere. Hvis sensoren kobles til en sender eller
opptaker som ikke er godkjent for bruk med sensoren, kan delene
skades. | brukerhandboken for MiniMed 780G-systemet finner du
en liste over kompatible produkter.
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Hvis du tar legemidler som inneholder acetaminofen eller

paracetamol, inkludert, men ikke begrenset til, febernedsettende

midler og forkjglelsesmedisin, mens du bruker sensoren, kan det gi

en falsk gkning i sensorglukoseverdiene. Graden av ungyaktighet

avhenger av mengden acetaminofen eller paracetamol som er

aktivt i kroppen, og kan veere ulik for hver person. Kontroller alltid

etiketten pa legemidler for & konstatere om acetaminofen eller

paracetamol er et virkestoff.

Sensoren skal ikke utsettes for MR-utstyr, diatermiutstyr eller annet

utstyr som genererer kraftige magnetfelt. Ytelsen til sensoren har

ikke blitt evaluert under slike forhold og kan vaere usikker. Hvis

sensoren utsettes for et kraftig magnetfelt, ma du stoppe bruken

og kontakte en lokal Medtronic-representant for a fa ytterligere

hjelp.

Kontroller alltid om emballasjen er skadet faor bruk. Sensorer er

sterile og ikke-pyrogene nar pakningen er uapnet og uskadet.

Hvis sensorpakningen er apen eller skadet, ma du kaste sensoren

direkte i en sproyteboks. Bruk av en usteril sensor kan fgre til

infeksjon pa innstikkstedet.

Pass pa at barn ikke putter sma deler i munnen. Dette produktet

kan utgjere en kvelningsfare som kan fere til alvorlig personskade

eller ded.

Lege/diabetessykepleier eller omsorgspersoner:

+ Bruk alltid hansker nar du fagrer inn sensoren. Det er festet en
uttrekkbar kanyle til sensoren. Det kan oppsta en liten bladning.

» Dekk til sensoren med en steril kompress nar du skal fierne
nalekapslingen fra sensoren.

Legg nalekapslingen direkte i en sprgyteboks etter innfgringen av

sensoren, for & unnga utilsiktet nalestikkskade.

Hold gye med om det oppstar bledning pa innstikkstedet (under,

rundt eller pa toppen av sensoren).

Gjor folgende hvis det oppstar bladning:

1. Pafer et jevnt trykk med en steril kompress eller en ren klut

pa toppen av sensoren i opptil tre minutter. Bruk av en usteril
kompress kan forarsake infeksjon pa stedet.

2. Hvis blgdningen stopper, kan du koble senderen (eller
opptakeren) til sensoren.

Hvis blgdningen ikke stopper, ma du ikke koble senderen til
sensoren, ettersom det kan komme blod inn i senderkoblingen
og skade utstyret.

-18 -



Hvis blgdningen fortsetter, gir stor grad av
smerte eller ubehag, eller er svaert synlig i
sensorens plastbase, skal du gjere felgende:

1. Fjern sensoren og fortsett & holde et fast
trykk til bledningen stopper. Kast sensoren i
en sproyteboks.

Plastbase

2. Kontroller stedet med tanke pa rgdhet, bladning, irritasjon,
smerte, gmhet eller betennelse. Behandle pa grunnlag av
instruksjoner fra diabetesteamet.

3. Forinn en ny sensor pa et annet sted.

Hvis du har spgrsmal eller problemer vedrgrende bruk av
sensoren, kan du kontakte en lokal Medtronic-representant for
a fa hjelp.

Hvis du har medisinske spgrsmal eller bekymringer, kan du
kontakte diabetesteamet.

Hvis det skjer en alvorlig hendelse relatert til utstyret, skal du
umiddelbart rapportere hendelsen til diabetesteamet.

Diabetesteam: Rapporter alvorlige hendelser til Medtronic og
aktuelle myndigheter.

Forholdsregler
Vask hendene med sape og vann fgr du fgrer inn
Guardian 4-sensoren, for a unnga infeksjon pa stedet.

For ikke sensoren inn gjennom tape. Hvis sensoren fgres inn
gjennom tape, kan det fare til feil sensorinnfgring og -funksjon.
Bruk kun sprit til & klargjgre innstikkstedet. Nar du bruker sprit til &
klargjere innstikkstedet, sikrer du at det ikke er urenheter igjen pa
huden.

Varier innstikkstedet for sensoren slik at du ikke overbelaster
enkelte omrader.

Nalen skal ikke rengjares eller resteriliseres, og forsgk ikke

a trekke nalen ut av nalekapslingen. Det kan fare til utilsiktet
nalestikk eller punksjon.

Sensorer skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av en sensor
kan gi skade pa sensorens overflate og fere til ungyaktige
glukoseverdier, irritasjon pa stedet eller infeksjon.
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Risikofaktorer og bivirkninger

Oppbevar Guardian 4-sensoren utenfor barns rekkevidde.
Sensoren kan utgjere en kvelningsfare som kan fgre til alvorlig
personskade eller dad.

Andre risikofaktorer som er forbundet med sensorbruk:

hudirritasjon eller andre reaksjoner

blamerker

ubehag

redhet

blgdning

smerter

utslett

infeksjon

uttalt kul

en liten “fregnelignende” prikk pa stedet der nalen ble fert inn
allergisk reaksjon

besvimelse som felge av engstelse eller frykt for nalestikk
sarhet eller gmhet

hevelse pa innstikkstedet

brudd, knekk eller skade pa sensoren

en liten blodsprut i forbindelse med fjerning av sensornalen

gjenveerende rgdhet i forbindelse med klebemidler eller tape
eller begge deler
arrdannelse

Farlige stoffer
Ingen.

Allergener
Ingen kjente.

Reagenser

Guardian 4-sensoren inneholder to biologiske reagenser:
glukoseoksidase og humant serumalbumin (HSA).
Glukoseoksidase stammer fra Aspergillus niger og produseres i
samsvar med industrikrav for ekstraksjon og rensing av enzymer
som brukes til diagnostiske, immundiagnostiske og biotekniske
formal. HSA som brukes i sensoren, bestar av renset og

terket albuminfraksjon V som stammer fra pasteurisert humant
serum som er tverrbundet via glutaraldehyd. Omtrent 3 pg
glukoseoksidase og omtrent 10 ug HSA brukes ved produksjon
av hver sensor. HSA er godkjent for IV-infusjon hos mennesker i
mengder som er mye starre enn det som er i sensoren.
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Fjerne sensoren

Nar Guardian 4-sensoren skal byttes, kobler du senderen

fra sensoren som beskrevet i brukerhandboken for Guardian
4-senderen. Dra sensoren forsiktig ut av kroppen for a fierne den.
Kast sensoren i en sprgyteboks.

Deler

One-press-serter

A. forhgyning pa begge knappene
B. tommelmerke

Glukosesensorenhet

A. sokkel

B. nalekapsling

C.sensor

D.gjennomsiktig beskyttelsesfilm

Sensorbase

A. sensorkobling
B. sensorlasehaker

Sender

Forste del av oval tape

A. beskyttelsesfilm 1
B. beskyttelsesfilm 2

Andre del av oval tape

A. beskyttelsesfilm 1
B. beskyttelsesfilm 2
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Steder der du kan fgre inn sensoren

Velg et innstikksted for den aktuelle aldersgruppen. Bruk de
skyggelagte omradene, og forsikre deg om at det er tilstrekkelig
med fett pa innstikkstedet.

Aldersgruppen 7—17 ar

® |

Qverst pa setet Baksiden av overarmen

Innfering pa magen i aldersgruppen 7—17 ar har ikke
blitt evaluert med tanke pa neyaktighet.

Merk! Ved innfering gverst pa setet skal du bruke den
overste tredjedelen av seteomradet. Det kan hende du
trenger hjelp fra en annen person hvis sensoren skal feres
inn pa baksiden av overarmen eller gverst pa setet. Hvis du
ikke trenger hjelp, kan det vaere nyttig a bruke et speil under
innferingen.

Aldersgruppen fra og med 18 ar

]

Baksiden av overarmen

Innfagring everst pa setet i aldersgruppen fra og med
18 ar har ikke blitt evaluert med tanke pa ngyaktighet.
FORSIKTIG! Unnga et omrade pa 5,0 cm (2 in) rundt navlen,

for a sikre et komfortabelt innstikksted og bidra til at sensoren
fester seg godt.

For best mulig sensorglukoseytelse og for & unnga utilsiktet
fierning av sensor:

» For ikke inn sensoren i muskler, tykk hud eller arrvev.
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* Unnga omrader som kan bli irritert av kleer eller tilbehgor.
» Unnga omrader under et belte eller en bukselinning.

» Unnga omrader som utsettes for kraftige bevegelser under
trening.

Fore inn sensoren
ADVARSEL! Bruk alltid hansker nar du ferer inn sensoren pa
en annen person, for & unnga kontakt med pasientens blod.

Det kan oppsta en liten bledning. Kontakt med pasientens
blod kan forarsake infeksjon.

1. Vask hendene grundig med sape
og vann.

2. Velg et innstikksted der det er
tilstrekkelig med fett.

3. Rengjer innstikkstedet med
alkohol. La omradet luftterke.
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4. Apne sensorpakningen.

5. Hold i sokkelen og fijern
glukosesensorenheten fra
pakningen. Plasser sokkelen
pa et rent og flatt underlag (for
eksempel et bord).

)

flik plassert under 6. Kontroller at
sensorens
selvklebende

flik ligger under
sensorkoblingen og
sensorlasehakene.

7. Hold serteren med
den ene handen
med tommelen
plassert pa
tommelmerket.
Fingrene ma
ikke bergre
serterknappene.

tommel pa tommelmerke
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8. Skyv serteren
ned pa sokkelen
til undersiden av
serteren ligger flatt
mot bordet og du
merker et klikk.

9. Plasser to av
fingrene pa den
ene handen pa
sokkelens base.
Hold serteren med
den andre handen
og trekk serteren
oppover.

-
=
Bl

Merk! Pilen pa siden av serteren
rettes inn med nalen inni serteren.

pil

ADVARSEL! Hold aldri en klargjort serter mot noen del

av kroppen der du ikke skal fere den inn. Hvis du ved et
uhell trykker pa knappene, kan det fgre til at nalen injiserer
sensoren pa et ugnsket sted, og det kan forarsake mindre
skade.

10.Plasser serteren pa
innstikkstedet du har
klargjort.
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11.Trykk pa begge
serterknappene samtidig
og slipp. Fortsett a
holde serteren pa
innstikkstedet i minst
fem sekunder slik at
klebeflaten fester seg til
huden.

12.Left serteren fra
innstikkstedet. Fingrene
ma ikke presses mot
knappene nar du lgfter
serteren.

Sensorbase
A. sensorlasehaker

B. sensorkobling

C. selvklebende flik

D. beskyttelsesfilm

E. selvklebende festeplate

m o N @ >

Hvis sensoren fgres inn uten hjelp, skal trinn 13a utferes. Hvis en
lege/diabetessykepleier eller en omsorgsperson hjelper til med
innfaringen av sensoren, skal trinn 13b utferes.
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Pasient:

13.a. Hold sensorbasen mot
huden ved sensorkoblingen
og ved den motsatte enden
av sensorbasen. Hold gverst
pa nalekapslingen og trekk
den bort fra sensoren.

I"LLERI

=

Lege/diabetessykepleier eller
omsorgsperson:

13.b. Vikle en steril kompress
rundt sensoren. Hold
sensorbasen mot huden

ved sensorkoblingen og

ved den motsatte enden av
sensorbasen. Hold gverst pa
nalekapslingen og trekk den
bort fra sensoren.

ADVARSEL! Kontroller alltid om det blgr fra innstikkstedet.
Hvis det oppstar bledning under, rundt eller pa toppen av
sensoren, skal du pafere jevnt trykk med en steril kompress
eller en ren klut pa toppen av sensoren i opptil tre minutter.
Bruk av en usteril kompress kan forarsake infeksjon. Hvis
blgdningen ikke stopper, ma du fjerne sensoren og pafere
jevnt trykk til blodningen stopper.

.

(

)

Merk! Etter innfgring kan du bruke valgfrie klebeprodukter, for
eksempel Skin Tac™, i tillegg til den ovale tapen. Hvis du bruker
valgfrie klebeprodukter, skal disse pafgres pa huden under

den selvklebende festeplaten fgr du fierner beskyttelsesfilmen.
Klebeprodukter kan ogsa pafgres pa den selvklebende
festeplaten eller pa huden rundt sensorbasen. La produktet
torke for du fortsetter.
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14.Fjern beskyttelsesfilmen pa undersiden
av den selvklebende festeplaten.
Trekk beskyttelsesfilmen bort fra
sensoren mens den holdes naer huden.
Trekk ikke i sensoren nar du fierner
beskyttelsesfilmen.

Merk! Fjern ikke beskyttelsesfilmen
fra den rektanguleere selvklebende
fliken. Denne fliken skal brukes til a
feste senderen i et senere trinn.

Merk! Hvis sensorbasen beveger
seg, ma du holde sensorbasen nede.

15.Trykk den selvklebende festeplaten
bestemt mot innstikkstedet for & serge
for at sensorbasen holder seg festet til
huden.

16.Trekk den selvklebende tapen ut fra
undersiden av sensorkoblingen.

17.Rett ut sensorens selvklebende flik slik
at den ligger flatt mot huden.

-28 -




Feste oval tape

0 1. Fjern beskyttelsesfilmen som er
merket med 1.

2. Plasser tapen som vist, og press
ned med en bestemt bevegelse.

den brede delen av tapen
dekker halve sensorbasen

3. Fjern beskyttelsesfilmen som er
merket med 2, pa hver side.

i 4. Glatt ut tapen.
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e 5. Koble senderen til sensoren.
Merk! Vent til den grenne lampen
pa senderen blinker. Hvis den
E grenne lampen ikke blinker,
kan du se i feilsgkingsdelen
i brukerhandboken for
Guardian 4-senderen.

e 6. Dekk senderen med den
selvklebende fliken.
— Merk! Fliken ma ikke strammes for
# mye.

7. Fjern beskyttesesfilmen som
a er merket med 1, for a feste én
tape til.

8. Fest den andre tapen i motsatt
retning av den ferste tapen, og
plasser den pa senderen. Press
ned med en bestemt bevegelse.

m den brede delen av tapen
dekker enden av senderen

og huden
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9. Fjern beskyttelsesfilmen som er
merket med 2, pa hver side.

10. Glatt ut tapen.

Merk! | brukerhandboken for MiniMed 780G-systemet finner
du informasjon om hvordan du angir sensorinnstillinger pa en
kompatibel visningsenhet.

Vedlikehold

Rengjoring
Guardian 4-sensoren er kun for engangsbruk. Den krever verken
rengjoring eller vedlikehold.

Oppbevaring

FORSIKTIG! Sensorene skal ikke fryses, oppbevares i direkte
sollys, ved ekstreme temperaturer eller hgy fuktighet. Slike
forhold kan skade sensoren.

Sensorene skal kun oppbevares ved en romtemperatur pa 2 °C til
27 °C (36 °F til 80 °F).

Kast sensoren nar den er eldre enn "Siste forbruksdag" som

er angitt pa etiketten, eller hvis emballasjen er skadet eller
forseglingen er brutt.

Avfallshandtering
Kast Guardian 4-sensoren i en sprgyteboks.
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Tekniske spesifikasjoner

Omtrentlige mal

3,8 x 6,7 x 5,2 centimeter (1,5 x 2,6 x 2,0 inches)

Omtrentlig vekt

2,80 gram (0,09 ounces)

Sensorens levetid

Guardian 4-sensoren kan brukes én gang og har en maksimal
levetid pa 170 timer (sju dager). Sensorens levetid pa 170 timer
begynner nar sensoren kobles til senderen.

Symboloversikt

&

Siste forbruksdag

Medisinsk utstyr

B

Importar

@

Skal ikke brukes flere ganger

A\

Forsiktig! Se i bruksanvisningen for viktige advarsler eller
forholdsregler som ikke finnes pa etiketten.

(1x) En sensor per eske/pakning
(5x) Fem sensorer per eske/pakning
(2x) To taper per pakning
(10x) Ti taper per pakning
[:E:I Se i bruksanvisningen
Artikkelnummer
LOT Batchkode
Sterilisert med straling
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
O System med enkel steril barriere

X%

mo

&
%%

RS

Krav til temperatur ved oppbevaring

Apnes her

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

@ EEN

Ma handteres med forsiktighet
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? Holdes tarr

@ Resirkulerbart, inneholder resirkulert materiale

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Conformité Européenne (samsvar med europeisk

c €0459 standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter.

® Ikke MR-sikker

}( Pyrogenfritt

& On/y Reseptbelagt i USA

©2021 Medtronic. Med enerett. Medtronic, Medtronic-logoen og Further, Together er varemerker for
Medtronic. Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap. Skin Tac™
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Johdanto

Guardian™ 4 -sensori on osa jatkuvatoimista
glukoosinseurantajarjestelmaa (CGM-
jarjestelmaa) ja se on yhteensopiva
Guardian™ 4 -lahetinta kayttavan
MiniMed™ 780G -jarjestelman

kanssa. Sensori muuntaa

ihonalaisen soluvalinesteen vahaisen
glukoosipitoisuuden elektroniseksi
signaaliksi. Jarjestelma kayttaa sitten

naita signaaleja sensorin glukoosiarvojen Sensorikokoonpano
tuottamiseen.

Kayttoaiheet

Guardian 4 -sensorin malli MMT-7040 on tarkoitettu kaytettavaksi
Guardian 4 -lahettimen mallin MMT-7841 kanssa diabetesta
sairastavien henkildiden glukoosipitoisuuden seurantaan. Sensorin
tarkoitus on korvata verensokerin lukemat sormenpaaverinaytteista
tehtaessa diabetesta koskevia hoitopaatoksia.

Sensori on tarkoitettu asetettavaksi 7-vuotiaille ja sitda vanhemmille
henkilGille. Sensori on tarkoitettu asetettavaksi olkavarren
takaosaan tai pakaran yldosaan 7—17-vuotiailla. Sensori on
tarkoitettu asetettavaksi olkavarren takaosaan tai vatsaan
18-vuotiailla ja sitd vanhemmilla henkilGilla.

Vasta-aiheet

Guardian 4 -sensorin kayttoon ei lity vasta-aiheita. Katso
MiniMed 780G -jarjestelman kayttdoppaasta CGM-jarjestelmaan
liittyvat vasta-aiheet.

Kliiniset hyodyt

Guardian 4 -sensori on CGM-jarjestelman osa, joka antaa
sensorin glukoosiarvot. Katso Guardian 4 -sensoria hyddyntévien
jarjestelmien kliiniset hyédyt MiniMed 780G -jarjestelman
kayttdoppaasta.

kayttoturvallisuus

Varoitukset

Lue tama kayttdopas kokonaan, ennen kuin yritat asettaa
Guardian 4 -sensorin paikalleen. One-press-asettimen malli
MMT-7512 on ainoa asetin, joka on hyvaksytty kaytettavaksi
sensorin kanssa. Jos et noudata ohjeita tai kaytat eri asetinta,
seurauksena voi olla virheellinen asettaminen, kipua tai vamma.

Ala yrita kytked lahetinté tai tallenninta, joka ei ole yhteensopiva
sensorin kanssa. Sensori on suunniteltu niin, etta se toimii

vain hyvaksyttyjen I&hettimien kanssa. Jos sensori kytketdan
lahettimeen tai tallentimeen, jota ei ole hyvaksytty kayttoon
sensorin kanssa, osat voivat vaurioitua. Katso yhteensopivien
tuotteiden luettelo MiniMed 780G -jarjestelman kayttboppaasta.
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Asetaminofeenia tai parasetamolia sisaltavien laakkeiden, kuten

kuumetta laskevien laakkeiden ja nuhalaakkeiden, ottaminen

sensorin kaytdn aikana voi aiheuttaa virheellisen suuria sensorin

glukoosiarvoja. Epatarkkuuden suuruus maaraytyy elimiston

aktiivisen asetaminofeeni- tai parasetamolimaaran mukaan ja voi

vaihdella eri henkil6illa. Tarkista aina laakkeiden etiketista, onko

niiden vaikuttava aine asetaminofeeni tai parasetamoli.

Al altista sensoria magneettikuvaus- tai diatermialaitteille tai

muille voimakkaita magneettikenttia tuottaville laitteille. Sensorin

suorituskykya ei ole arvioitu naissa olosuhteissa, ja altistuminen

niille voi olla vaarallista. Jos sensori altistuu voimakkaalle

magneettikentalle, keskeyta sen kaytto ja ota yhteys paikallisen

Medtronic-tuen edustajaan ja pyyda lisdohjeita.

Tarkista aina pakkauksen vauriot ennen kayttéa. Sensorit ovat

steriileja ja pyrogeenittomia, jos pakkausta ei ole avattu tai jos se

ei ole vaurioitunut. Jos sensorin pakkaus on auki tai vaurioitunut,

heitd sensori suoraan pistavien ja viiltavien jatteiden astiaan.

Epasteriilin sensorin kayttd voi johtaa asetuskohdan infektioon.

Ala anna lasten laittaa suuhun pienia osia. Tama tuote voi

aiheuttaa tukehtumisvaaran, joka voi johtaa vakavaan vammaan

tai kuolemaan.

Terveydenhuollon ammattilaiset ja hoitajat:

» Kayta aina kasineita, kun asetat sensorin paikalleen. Sensoriin
on kiinnitetty takaisin vetaytyva neula. Verta voi vuotaa vahan.

» Peita sensori steriililla sideharsolla, kun irrotat neulakotelon
sensorista.

Aseta neulakotelo pistavien ja viiltavien jatteiden astiaan

heti sensorin asettamisen jalkeen. Tama estaa tahattoman

neulanpistovamman.

Tarkista, vuotaako asetuskohdasta (sensorin alta, ympaérilta tai

paalta) verta.

Jos verta vuotaa, toimi seuraavasti:

1. Paina kohtaa sensorin paalle asetetulla steriililla sideharsolla
tai puhtaalla liinalla tasaisesti enintdan kolmen minuutin ajan.

Epasteriilin sideharson kayttd voi aiheuttaa asetuskohdan
infektion.

2. Jos verenvuoto lakkaa, kytke Iahetin (tai tallennin) sensoriin.

Jos verenvuoto ei lakkaa, ala kytke lahetinta sensoriin, silla
|ahettimen liittimeen voi paasta verta ja laite saattaa vaurioitua.
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Jos verenvuoto jatkuu, aiheuttaa liikaa kipua
tai tuntuu epamukavalta tai jos verta nakyy
selvéasti sensorin muovipohjassa, toimi
seuraavasti:

1. Irrota sensori ja paina kohtaa edelleen
tasaisesti, kunnes verenvuoto lakkaa. Havita
sensori laittamalla se pistavien ja viiltavien
jatteiden astiaan.

Muovipohja

2. Tarkista, ettei asetuskohdassa ole punoitusta, verenvuotoa,
arsytysta, kipua, arkuutta tai tulehdusta. Hoida kohtaa
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti.

3. Aseta uusi sensori eri kohtaan.

Jos sinulla on sensorin kayttdon liittyvia kysymyksia tai
huolenaiheita, ota yhteys paikallisen Medtronic-tuen edustajaan
ja pyyda ohjeita.

Jos sinulla on hoitoon liittyvia kysymyksia tai huolenaiheita, ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita
siitd heti terveydenhuollon ammattilaiselle.

Terveydenhuollon ammattilaiset iimoittavat vakavista
tapahtumista Medtronic-yhtidlle ja asianmukaisille viranomaisille.

Varotoimet

Pese kadet saippualla ja vedella ennen Guardian 4 -sensorin
asettamista asetuskohdan infektion valttamiseksi.

Ala aseta sensoria paikalleen teipin 1api. Jos sensori asetetaan
teipin 1api, sensori ei ehka toimi eika asetu paikalleen oikein.
Kéayta asetuskohdan valmisteluun vain alkoholia. Kayttamalla
alkoholia asetuskohdan valmistelussa varmistetaan, etté iholle ei
jaa jaamia.

Vaihda sensorin asetuskohtaa kiertavassa jarjestyksessa, jotta et
kayta samaa kohtaa liikaa.

Ala puhdista neulaa, steriloi sitd uudelleen tai yrité vetaa sita
pois neulakotelosta. Se voi aiheuttaa tahattoman neulanpiston tai
punktion.

Ala kéyta sensoreita uudelleen. Sensorin uudelleenkayttd voi
vaurioittaa sensorin pintaa ja johtaa epatarkkoihin glukoosiarvoihin,
asetuskohdan artymiseen tai infektioon.
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Riskit ja haittavaikutukset

Pida Guardian 4 -sensori poissa lasten ulottuvilta. Sensori voi

aiheuttaa tukehtumisvaaran, joka voi johtaa vakavaan vammaan

tai kuolemaan.

Muita sensorin kayttoon liittyvia riskeja:

 ihon arsytys tai muut reaktiot

* mustelmat

* epamukavuus

* punoitus

* verenvuoto

* Kkipu

« ihottuma

« infektio

* kohouma

* neulan sisdanvientikohdassa nakyva pisaman kaltainen piste

« allerginen reaktio

* neulan sisaanviennista johtuvan ahdistuneisuuden tai pelon
aiheuttama pyo6rtyminen

» kipeys tai kosketusarkuus

» asetuskohdan turvotus

» sensorin murtuminen, rikkoutuminen tai vaurioituminen

» sensorin neulan irrottamisesta johtuva vahainen veren
roiskuminen

« liima-aineista tai teipeista tai molemmista jaava ihon punoitus

* arpeutuminen.

Vaaralliset aineet
Ei ole.

Allergeenit
Ei tunneta.

Reagenssit

Guardian 4 -sensorissa on kaksi biologista reagenssia:
glukoosioksidaasi ja ihmisen seerumin albumiini (HSA).
Glukoosioksidaasia saadaan mikro-organismista

nimeltdan Aspergillus niger. Se valmistetaan diagnostisiin,
immunodiagnostisiin ja bioteknisiin tarkoituksiin kaytettavien
entsyymien uuttoa ja puhdistusta koskevien alan vaatimusten
mukaisesti. Sensorissa kaytetty HSA koostuu puhdistetusta ja
kuivatusta albumiinifraktiosta V, ja se on peraisin pastoroidusta
ihmisen seerumista ja ristisidotaan glutaarialdehydin avulla. Kunkin
sensorin valmistuksessa kaytetdan noin 3 pg glukoosioksidaasia
ja noin 10 pg HSA:ta. HSA on hyvaksytty laskimonsisaiseen
infuusioon ihmisille paljon suurempina maarina kuin sensori
sisaltaa.
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Sensorin irrottaminen

Vaihda Guardian 4 -sensori irrottamalla lahetin sensorista
Guardian 4 -lahettimen kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
Veda sensori varovasti irti kehosta. Havita sensori laittamalla se
pistavien ja viiltavien jatteiden astiaan.

Osat

One-press-asetin

A. kohouma molemmissa
painikkeissa

B. peukalomerkki

Glukoosisensorikokoonpano

A.jalusta

B. neulakotelo
C.sensori
D.kirkas kalvo

Sensorin pohja

A. sensoriliitin
B. sensoripidikkeet

Lahetin

Ensimmainen soikea teippi

A. taustakalvo 1
B. taustakalvo 2

Toinen soikea teippi

A. taustakalvo 1
B. taustakalvo 2
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Sensorin asetuskohdat

Valitse ikdryhman mukainen asetuskohta. Aseta sensori
tummennetulle alueelle ja varmista, ettd asetuskohdassa on
rittdvasti rasvaa.

7—-17-vuoctiaat

® |

Pakaran yldosa Olkavarren takaosa

Tarkkuutta ei ole arvioitu asetuksessa vatsaan
7—17-vuotiailla.

Huomautus: Jos sensori asetetaan pakaran yldosaan, se
on asetettava pakara-alueen ylimpaan kolmannekseen.
Tarvitset ehka toisen henkilon apua sensorin asettamisessa
olkavarren takaosaan tai pakaran yldaosaan. Jos et tarvitse
toisen henkilon apua, peilista voi olla apua, jos asetat
sensorin itse.

18-vuotiaat ja vanhemmat

]

Olkavarren takaosa

Tarkkuutta ei ole arvioitu asetuksessa pakaran
yldosaan 18-vuotiailla ja vanhemmilla.

HUOMIO: Vilta navan ymparistéa 5,0 cm:n (2 tuuman)
sateelld, jotta asetuskohta tuntuu mukavalta ja sensori
kiinnittyy hyvin.

Nain varmistat sensorin glukoosin parhaan mahdollisen toiminnan
ja estat sen irtoamisen vahingossa:

» Al4 aseta sensoria lihakseen, kovaan ihoon tai arpikudokseen.
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« Valta alueita, joita vaatteet tai asusteet puristavat.
+ Valta vyon tai vyétaronauhan alla olevia alueita.
+ Valta alueita, jotka liikkuvat voimakkaasti likunnan aikana.

Sensorin asettaminen paikalleen

VAROITUS: Kayta aina kasineitd asettaessasi sensoria toiseen
henkil66n, jotta et joudu kosketuksiin potilaan veren kanssa.
Verta voi vuotaa vahan. Kosketus potilaan veren kanssa voi
aiheuttaa infektion.

1. Pese kadet huolellisesti saippualla
ja vedella.

2. Valitse asetuskohta, jossa on
riittavasti rasvaa.

3. Puhdista asetuskohta alkoholilla.
Anna alueen kuivua.

4. Avaa sensoripakkaus.
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5. Pida kiinni jalustasta ja poista
glukoosisensorikokoonpano
pakkauksesta. Aseta jalusta
puhtaalle, tasaiselle alustalle,
esimerkiksi poydalle.

Tarrakieleke liittimen ja pidikkeiden alla 6. Varmista, etta
sensorin tarrakieleke
on sensoriliittimen ja
sensoripidikkeiden
alla.

7. Ota asetin
jompaankumpaan
kateen ja
aseta peukalo
peukalomerkin
kohdalle. Al&
kosketa sormilla
asettimen
painikkeita.

Oikein Vaarin

Peukalo peukalomerkin kohdalla

8. Paina asetinta
alas jalustan
paalle, kunnes
asettimen pohja on
tasaisesti poytaa
vasten ja kuulet
napsahduksen.
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\ 9. Laita
jommankumman
kaden kaksi sormea
jalustan pohjan
paalle. Ota toisella

kadella kiinni
asettimesta ja nosta
) asetin.

Huomautus: Asettimen sivulla oleva
nuoli on asettimen sisélla olevan
neulan suuntainen.

Nuoli

VAROITUS: Ali koskaan osoita ladatulla asettimella sellaista
kehon osaa, johon sensoria ei ole tarkoitus asettaa. Jos painat
painiketta vahingossa, neula voi injektoida sensorin vaaraan
paikkaan ja aiheuttaa lievdn vamman.

10. Laita asetin valmistellun
asetuskohdan paalle.

11.Paina molempia
asettimen painikkeita
ja vapauta ne
samanaikaisesti. Pida
asetin asetuskohdan
paalla vahintaan viiden
sekunnin ajan, jotta tarra
kiinnittyy ihoon.
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12.Nosta asetin pois
asetuskohdan paalta. Ala
paina sormilla painikkeita,
kun nostat asettimen.

A Sensorin pohja
A. sensoripidikkeet
A B B. sensoriliitin
S C. tarrakieleke
D D. taustakalvo
E E. tarralappu

Jos asetat sensorin itse, toimi vaiheen 13a ohjeiden mukaisesti.
Jos terveydenhuollon ammattilainen tai hoitaja avustaa sensorin
asettamisesta, toimi vaiheen 13b ohjeiden mukaisesti.

Potilas:

13.a. Pida sensorin pohja ihoa
vasten sensoriliittimen ja
sensorin pohjan vastakkaisen
paan kohdalta. Ota kiinni
neulakotelon ylaosasta ja
veda se irti sensorista.

frall

—

Terveydenhoidon
ammattilainen tai hoitaja:

13.b. Kiedo steriilia sideharsoa
sensorin ymparille. Pida
sensorin pohja ihoa vasten
sensoriliittimen ja sensorin
pohjan vastakkaisen

paan kohdalta. Ota kiinni
neulakotelon ylaosasta ja
veda se irti sensorista.
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VAROITUS: Tarkista aina, ettei asetuskohdasta vuoda verta.
Jos sensorin alapuolelta, ymparilta tai paalta vuotaa verta,
paina asetuskohtaa tasaisesti sensorin paille asetetulla
steriililla sideharsolla tai puhtaalla liinalla enintddn kolmen
minuutin ajan. Epasteriilin sideharson kaytto voi aiheuttaa
infektion. Jos verenvuoto ei lakkaa, irrota sensori ja paina
kohtaa tasaisesti, kunnes verenvuoto lakkaa.

Huomautus: Asettamisen jalkeen voit kayttéda soikean teipin
lisaksi valinnaisia kiinnitystuotteita, kuten Skin Tac™ -liinoja. Jos
kaytat valinnaisia kiinnitystuotteita, kayta niita tarralapun alla
olevaan ihoon ennen taustakalvon irrottamista. Kiinnitystuotteita
voidaan kayttda myds tarralappuun tai sensorin pohjaa
ymparodivaan ihoon. Anna tuotteen kuivua ennen jatkamista.

14.Irrota tarralapun alapuolella oleva

@ ‘ taustakalvo. Veda taustakalvo irti
sensorista lahelta ihoa. Ald veda
sensoria, kun irrotat taustakalvon.

Huomautus: Al3 irrota suorakaiteen
muotoisen tarrakielekkeen
taustakalvoa. Talla kielekkeella
kiinnitetaan lahetin myéhemmassa
vaiheessa.

\

A\

Huomautus: Jos sensorin pohja
liikkuu, pida sensorin pohja alhaalla.

15.Paina tarralappua lujasti asetuskohtaa
vasten, jotta sensorin pohja pysyy kiinni
ihossa.

53 7"
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@ 16. Ota teippi ulos sensoriliittimen alta.

J)

|

17.Suorista sensorin tarrakieleke niin, etta
se on litteana ihoa vasten.

Soikean teipin kiinnittaminen

0 1. Irrota taustakalvo, joka on
merkitty numerolla 1.

2. Kiinnita teippi kuvan mukaisesti
ja paina sita napakasti.

Teipin levea osa peittaa
puolet sensorin pohjasta.
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3. Irrota numerolla 2 merkityt
taustakalvot molemmilta puolilta.

</ 4. Tasoita teippi.

e 5. Kytke Idhetin sensoriin.
Huomautus: Odota, etta

lahettimen vihrea valo vilkkuu.

» Jos vihreéd merkkivalo ei vilku,

katso Guardian 4 -lahettimen
kayttboppaan kohta Vianetsinta.

6. Peitad lahetin tarrakielekkeella.

Huomautus: Al4 veda kieleketta
liian kiredlle.
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7. Irrota toisen teipin kiinnittamista
varten numerolla 1 merkitty
taustakalvo.

8. Kiinnita toinen teippi
vastakkaiseen suuntaan kuin
ensimmainen teippi ja aseta se

lahettimen paalle. Paina sita

napakasti.

Teipin leved osa peittda
|&hettimen paan ja ihon.

9. Irrota numerolla 2 merkityt
taustakalvot molemmilta puolilta.

10. Tasoita teippi.

Huomautus: MiniMed 780G -jarjestelman kayttéoppaassa
on tiedot sensorin asetusten syottamisesta yhteensopivaan
nayttolaitteeseen.
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Kunnossapito

Puhdistaminen

Guardian 4 -sensori on kertakayttoinen, havitettava laite.
Puhdistusta tai kunnossapitoa ei vaadita.

Sailyttaminen

HUOMIO: Alé pakasta sensoria tai siilyti sitid suorassa
auringonvalossa tai erittdin kuumissa, kylmissa tai kosteissa
olosuhteissa. Nama olosuhteet voivat vaurioittaa sensoria.
Sailyta sensorit vain huoneenlammaossa 2-27 °C:ssa

(36-80 °F:ssa).

Havita sensori, jos sen etikettiin merkitty viimeinen
kayttdpaivamaara on kulunut umpeen tai jos pakkaus on
vaurioitunut tai sinetti avattu.

Havittaminen

Havitéd Guardian 4 -sensori laittamalla se pistavien ja viiltdvien
jatteiden astiaan.

Tekniset tiedot

Likimaaraiset mitat

3,8 x 6,7 x 5,2 senttimetria (1,5 x 2,6 x 2,0 tuumaa)

Likimaarainen paino

2,80 grammaa (0,09 unssia)

Sensorin kayttoika

Guardian 4 -sensoria voidaan kayttaa kerran, ja sen kayttoika on
enintdan 170 tuntia (seitseman vuorokautta). Sensorin 170 tunnin
kayttdika alkaa, kun sensori kytketaan lahettimeen.

Kuvaketaulukko

E Viimeinen kayttopaivamaara

Laakinnallinen laite

Maahantuoja

Huomio: katso kayttdohjeista tarkeat varoitukset ja
varotoimet, joita ei ole etiketissa.

® Al kayta uudelleen
A

(1x) Yksi sensori rasiassa/pakkauksessa
(5x) Viisi sensoria rasiassa/pakkauksessa
(2x) Kaksi teippia pakkauksessa

Kymmenen teippid pakkauksessa

(10x)
[ji] Katso kayttdohjeet
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Luettelonumero

Erakoodi

Steriloitu sateilyttdmalla

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma

5%
S |0@

Sailytyksen lampdtilaraja

Avaa tasta

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Al steriloi uudelleen

Helposti sarkyva, kasittele varovasti

Pida kuivana

Kierratettava, sisaltaa kierratettya materiaalia

E@*H@&EE

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

C€0459

Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa,
ettad laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan
lainsa&dannén mukainen.

®

Vaarallinen magneettikuvauksessa

H

Pyrogeeniton

I3(On/y

Edellyttaa 1aakarin maaraysta Yhdysvalloissa

©2021 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetaan. Medtronic, Medtronic-logo ja Further, Together
ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien
tavaramerkkeja. Kaikki muut tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Skin Tac™
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Inledning

Svenska
Guardian™ 4-sensorn ar en del av

systemet for kontinuerlig glukosmatning
(CGM) och ar kompatibel med

MiniMed™ 780G-systemet som anvander
Guardian™ 4-sandaren. Sensorn omvandlar
sma mangder glukos fran vavnadsvatskan
under huden till en elektronisk signal.
Systemet omvandlar sedan dessa signaler
till sensorglukosvarden.

Sensorenhet

Indikationer for anvdndning

Guardian 4-sensorn (MMT-7040) ar avsedd att anvandas
tillsammans med Guardian 4-sandaren (MMT-7841) for att
Overvaka glukosnivaerna hos personer med diabetes. Sensorn

ar utformad for att ersatta blodsockertester med fingerstick som
grund for beslut om diabetesbehandling.

Sensorn ar avsedd att appliceras pa personer i aldersgruppen

7 ar och aldre. Sensorn ar avsedd att appliceras pa éverarmens
baksida eller skinkans 6vre del hos personer i aldersgruppen 7 till
och med 17 ar. Sensorn ar avsedd att appliceras pa éverarmens
baksida eller buken hos personer i aldersgruppen 18 ar och aldre.

Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer forenade med anvandningen av
Guardian 4-sensorn. Information om kontraindikationer for CGM
finns i anvandarhandboken till MiniMed 780G-systemet.

Kliniska fordelar

Guardian 4-sensorn ar en komponent i CGM-systemet som
tillhandahaller sensorglukosvarden. Information om den kliniska
nyttan med system dar Guardian 4-sensorn anvands finns i
anvandarhandboken till MiniMed 780G-systemet.

Anvandarsakerhet

Varningar

Las hela den har anvandarhandboken innan du forsdker applicera
Guardian 4-sensorn. One-press serter (MMT-7512) ar den enda
serter som ar godkand for anvandning tillsammans med sensorn.
Om du inte foljer anvisningarna eller om du anvander en annan
appliceringsenhet kan det leda till felaktig applicering, smarta eller
personskada.

Forsok inte ansluta en sandare eller registreringsenhet som inte
ar kompatibel med sensorn. Sensorn ar utformad sa att den
endast fungerar med godkanda sandare. Anslutning av sensorn
till en sandare eller registreringsenhet som inte ar godkand for
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anvandning tillsammans med sensorn kan skada komponenterna.

En lista 6ver kompatibla produkter finns i anvandarhandboken till

MiniMed 780G-systemet.

Om du tar Iakemedel som innehaller acetaminofen eller

paracetamol inklusive, men inte begransat till febernedsattande

lakemedel och forkylningslakemedel, medan du bar sensorn kan

dina sensorglukosvarden bli falskt forhojda. Hur stort felet blir beror

pa mangden aktivt acetaminofen eller paracetamol i kroppen och

kan vara olika for olika personer. Kontrollera alltid etiketten pa alla

lakemedel for att se om acetaminofen eller paracetamol ar en aktiv

ingéende substans.

Utsatt inte sensorn for MR-utrustning, diatermienheter eller andra

enheter som genererar starka magnetfalt. Sensorns prestanda

har inte utvarderats under sadana foérhallanden som kan vara

osakra. Om sensorn utsatts for ett starkt magnetfalt ska du avbryta

anvandningen och kontakta en lokal supportrepresentant for

Medtronic for att f& mer hjalp.

Inspektera alltid férpackningen fére anvandning, sa att

forpackningen inte ar skadad. Sensorer ar sterila och

icke-pyrogena i odppnad och oskadad férpackning. Om

sensorforpackningen ar 6ppen eller skadad ska sensorn kasseras

direkt i behallaren for skarande/stickande avfall. Anvandning av en

icke-steril sensor kan orsaka infektion vid appliceringsstallet.

Se till att barn inte stoppar smadelar i munnen. Den har produkten

kan utgdra en kvavningsrisk som kan leda till allvarlig personskada

eller dodsfall.

Sjukvardspersonal och vardgivare:

* Anvand alltid handskar nar du applicerar sensorn. En indragbar
nal sitter fast vid sensorn. En mindre blédning kan férekomma.

» Tack Over sensorn med steril gasvav nar du ska ta bort nalholjet
fran sensorn.

Lagg nalhdljet direkt i en behallare fér skarande/stickande avfall

efter sensorappliceringen, for att forhindra oavsiktlig nalstickskada.

Kontrollera om det finns blod vid appliceringsstallet (under, runt om

eller ovanpa sensorn).

Om blédning uppstar, gor foljande:

1. Tryck stadigt, med en steril kompress eller en ren duk placerad
ovanpa sensorn, i upp till tre minuter. Anvandning av icke-steril
gasvav kan orsaka infektion pa platsen.

2. Om blédningen upphor ansluter du sandaren (eller
registreringsenheten) till sensorn.

Om blédningen inte upphdr ska du inte ansluta séandaren till
sensorn eftersom blod kan tranga in i sdndarens koppling och
eventuellt skada enheten.
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Om blédningen fortsatter, orsakar kraftig
smarta eller kraftigt obehag eller syns
patagligt i sensorns plastbas ska du gora
foljande:

1. Ta bort sensorn och fortsatt att trycka
ordentligt tills blédningen upphér. Kasta
sensorn i en behallare for skarande/
stickande avfall.

Plastbas

2. Kontrollera huden sa att det inte finns rodnad, blédning,
irritation, smarta, émhet eller inflammation. Behandla enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.

3. Applicera en ny sensor pa ett annat stalle.

Kontakta en lokal supportrepresentant for Medtronic for att fa
hjalp om du har fragor eller funderingar som rér anvandningen
av sensorn.

Kontakta sjukvardspersonal om du har fragor eller funderingar
av medicinsk art.

Om en allvarlig handelse som ar relaterad till enheten intraffar
ska handelsen omedelbart rapporteras till sjukvardspersonal.
Sjukvardspersonal: Rapportera allvarliga incidenter till Medtronic
och lampliga myndigheter.

Forsiktighetsatgarder

Tvatta handerna med tval och vatten innan du applicerar
Guardian 4-sensorn, for att bidra till att férhindra infektion pa
appliceringsstallet.

Applicera inte sensorn genom tejp. Om sensorn appliceras genom
tejp kan det orsaka felaktig applicering av sensorn och felfunktion.

Anvand endast alkohol for att forbereda appliceringsstallet. Genom
att anvanda alkohol vid férberedelsen av appliceringsstallet ser du
till att inga rester lamnas kvar pa huden.

Skifta appliceringsstélle for sensorn sa att inte samma stéllen
anvands alltfér mycket.

Nalen far inte rengoras eller omsteriliseras. Forsok inte heller att
dra ut nalen fran nalhdljet. Oavsiktligt nalstick eller punktion kan bli
foljden.

Sensorn far ej ateranvéndas. Ateranvéandning av en sensor kan
orsaka skada pa sensorns yta och leda till felaktiga glukosvarden,
irritation pa infusionsstallet eller infektion.
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Risker och biverkningar

Forvara Guardian 4-sensorn utom rackhall for barn. Sensorn kan

utgdra en kvavningsrisk som kan leda till allvarlig personskada

eller dodsfall.

Andra risker som ar férenade med anvandningen av sensorn

omfattar féljande:

« hudirritation eller andra hudreaktioner

* blamarke

» obehag

* rodnad

* blédning

* smarta

- utslag

« infektion

* upphdjd bula

* upptradande av en liten flack som liknar en fraken dar nalen
trangde in

« allergisk reaktion

» svimning till foljd av oro eller radsla for nalstick

* |att smarta eller 6mhet

» svullnad vid appliceringsstallet

» sensorbrott, bristning eller skada

« litet blodstank i samband med borttagande av sensorn

» kvarstaende rodnad i samband med anvandning av haftplatta
eller tejp eller bade och

 arrbildning

Farliga amnen
Ingen.

Allergener
Inga kanda.

Reagenser

Guardian 4-sensorn innehaller tva biologiska reagenser:
glukosoxidas och humant serumalbumin (HSA). Glukosoxidas
harleds fran Aspergillus niger och framstalls for att uppfylla
industriella krav pa utvinning och framrening av enzymer for
anvandning inom diagnostiska, immundiagnostiska och biotekniska
tillampningar. Det HSA som anvands pa sensorn bestar av

renat och torkat albumin fraktion V, harlett fran pastoriserat
humant serum, som tvarbinds med glutaraldehyd. Ungefar 3 ug
glukosoxidas och ungefar 10 pg HSA anvands vid tillverkningen av
varje sensor. HSA ar godkant for intravends infusion pa manniska i
kvantiteter som ar mycket stérre an de i sensorn.
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Ta bort sensorn

Nar Guardian 4-sensorn ska bytas ska sandaren kopplas bort
fran sensorn enligt beskrivningen i anvandarhandboken till
Guardian 4-sandaren. Dra forsiktigt bort sensorn fran kroppen.
Kasta sensorn i en behallare for skarande/stickande avfall.

Komponenter

One-press serter

A. upphdjning pa bada knapparna
B. fingeravtrycksmarkering

Glukossensorenhet

A. sockel

B. nalhdlje

C.sensor

D.transparent skyddsfilm

Sensorbas

A. sensorkoppling
B. sensorsnappen

Séandare

Den forsta ovala tejpen

A. skyddsfilm 1
B. skyddsfilm 2

Den andra ovala tejpen

A. skyddsfilm 1
B. skyddsfilm 2
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Var du ska applicera sensorn

Valj ett appliceringsstalle for aldersgruppen i fraga. Rikta in dig pa
de skuggade omradena och sakerstall att appliceringsstallet har
tillrackligt mycket underhudsfett.

Aldersgruppen 7-17 ar

® |

Skinkans évre del Overarmens baksida
Applicering pa buken hos personer i aldrarna 7-17 ar
har inte utvarderats med avseende pa precision.

Observera: Applicering pa skinkans 6vre del ska ske i den
ovre tredjedelen av skinkan. Hjalp av en annan person kan
behdvas vid sensorapplicering pa 6verarmens baksida eller
skinkans ovre del. Om ingen hjalp behovs kan en spegel
gora det lattare att applicera enheten pa sig sjalv.

Aldersgruppen 18 &r och aldre

]

Overarmens baksida

Applicering pa skinkans ovre del hos personer i
aldersgruppen 18 ar och aldre har inte utvarderats

med avseende pa precision.

OBS! Undvik ett omrade pa 5,0 cm (2 inch) runt naveln for att
fa ett bekvamare appliceringsstalle och battre vidhéftning av
sensorn.

For basta sensorglukosprestanda och for att forhindra oavsiktligt
avlagsnande av sensorn:

» Applicera inte sensorn i muskel, grov hud eller arrvavnad.

» Undvik omréaden som inskranks av klader eller accessoarer.
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» Undvik omraden under béaltet eller linningen.

» Undvik omraden som utsatts for intensiva rorelser i samband
med motion.

Applicera sensorn

VARNING: Anvand alltid handskar nar du applicerar sensorn
pa nagon annan person, for att undvika kontakt med
patientens blod. En mindre blédning kan forekomma. Kontakt
med patientens blod kan orsaka infektion.

1. Tvatta handerna noga med tval
och vatten.

2. Valj ett appliceringsstalle med
tillrackligt mycket underhudsfett.

3. Rengér appliceringsstallet med
sprit. Lat omradet lufttorka.

4. Oppna sensorférpackningen.
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5.

Hall i sockeln och ta ut
glukossensorenheten ur
forpackningen. Placera sockeln
pa ett rent, plant underlag, t.ex.
ett bord.

6. Kontrollera att
den sjalvhaftande
fliken pa sensorn
ar instoppad under
sensorkopplingen
och
sensorsnappena.

tummen pa
fingeravtrycksmarkeringen

7. Hall sertern i valfri
hand, genom att
placera tummen
pa fingeravtrycks-
markeringen.
Fingrarna far inte
vidrora serterns
knappar.

8. Tryck ned sertern
Over sockeln tills
serterns bas ligger
plant mot bordet och
det klickar till.
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\_ 9. Anvand valfri hand,
och placera tva
fingrar pa sockelns
bas. Med den andra
handen fattar du tag

i sertern och drar
sertern uppat.

Obs! Pilen pa serterns sida ar i linje
med nalen inuti sertern.

pil

VARNING: Rikta aldrig en laddad serter mot nagon annan
kroppsdel an dar du vill applicera den. En oavsiktlig
knapptryckning kan gora att nalen injicerar sensorn pa
oonskad plats och diarmed orsakar en mindre skada.

10.Placera sertern
pa det forberedda
appliceringsstallet.

11.Tryck ned och slapp upp
bada serterknapparna
samtidigt. Fortsatt
att halla sertern pa
appliceringsstallet i
fem sekunder eller
langre tid, sa att den
sjalvhaftande ytan faster
mot huden.
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12.Lyft bort sertern fran
appliceringsstallet.
Fingrarna far inte trycka
pa knapparna medan
sertern lyfts bort.

Sensorbas

A. sensorsnappen
A B. sensorkoppling

C. sjalvhaftande flik

D. skyddsfiim

E. fastplatta

m O N @™ >

Utfor steg 13a om sensorn appliceras utan hjalp. Utfor
steg 13b om sjukvardspersonal eller en vardare hjalper till med
sensorappliceringen.

Patient:

13.a. Hall sensorns bas mot
huden vid sensorkopplingen
och vid motsatt ande av
sensorbasen. Fatta tag hogst
upp pa nalhdljet och dra bort
det fran sensorn.

Sjukvardspersonal eller
vardgivare:

13.b. Linda en steril kompress
runt sensorn. Hall sensorns
bas mot huden vid
sensorkopplingen och vid
motsatt ande av sensorbasen.
Fatta tag hogst upp pa
nalhdljet och dra bort det fran
sensorn.
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VARNING: Titta alltid efter blodning vid appliceringsstillet.
Om det bléder under, runt om eller ovanpa sensorn trycker

du ordentligt med en steril kompress eller ren duk placerad
ovanpa sensorn, i upp till tre minuter. Anvéndning av icke-
steril gasvav kan orsaka infektion. Om blédningen inte upphor
tar du bort sensorn och trycker ordentligt tills blodningen har
stoppat.

;

(

)

Observera: Efter appliceringen ar det valfritt att anvanda
vidhaftande produkter, t.ex. Skin Tac™, utéver den ovala tejpen.
Om valfria vidhaftande produkter anvands ska de appliceras
mot huden under fastplattan innan skyddsfilmen tas bort.
Vidhaftande produkter kan dven appliceras pa fastplattan eller
huden runt sensorbasen. Lat produkten torka innan du fortsatter.

undersida. Dra bort skyddsfilmen fran
sensorn, medan du haller den nara
huden. Dra inte i sensorn nar du tar
bort skyddsfilmen.

@ ‘ 14.Ta bort skyddsfilmen fran fastplattans

Observera: Ta inte bort
skyddsfilmen fran den rektangulara
sjalvhaftande fliken. Den har fliken
kommer att anvandas till att fasta
sandaren i ett senare skede.

Observera: Hall ned sensorbasen
om den ror pa sig.

15. Tryck bestamt fast fastplattan mot
appliceringsstallet for att se till att
sensorbasen halls fast mot huden.

o7
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16.Dra fram den sjalvhaftande
tejpen, som varit instoppad under
sensorkopplingen.

att den ligger plant mot huden.

17.Strack ut sensorns sjalvhaftande flik sa

Applicera oval tejp

0 1. Ta bort skyddsfilmen som ar
markt 1.

2. Applicera tejpen enligt bilden
och tryck bestamt nedat.

den breda delen av tejpen
tacker halva sensorbasen
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3. Ta bort skyddsfilmerna som ar
markta 2 fran vardera sidan.

i 4. Jamna ut tejpen.

e 5. Anslut sdndaren till sensorn.
Observera: Vanta tills den
grona lampan pa sandaren
E blinkar. Se avsnittet Felsékning
i anvandarhandboken till
Guardian 4-sandaren om den gréna
lampan inte blinkar.

e 6. Tack dver sandaren med den
sjalvhaftande fliken.
S Observera: Dra inte for hart i
Q fliken.
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a 7. For applicering av en andra tejp
tar du bort skyddsfilmen som ar
markt 1.

8. Applicera den andra tejpen i
motsatt riktning i forhallande till
den forsta tejpen och placera
den pa sandaren. Tryck bestamt

nedat.

den breda delen av tejpen tacker
sandarens ande och huden

9. Ta bort skyddsfilmerna som ar
markta 2 fran vardera sidan.

10.Jamna ut tejpen.

Observera: Narmare information om hur du anger
sensorinstallningar pa en kompatibel visningsenhet finns i
anvandarhandboken till MiniMed 780G-systemet.
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Underhall

Rengoring
Guardian 4-sensorn ar avsedd for engangsbruk. Den behdver inte
rengoras eller underhallas.

Forvaring

OBS! Frys inte sensorn och forvara den inte i direkt solljus,
extrema temperaturer eller extrem luftfuktighet. Sadana
forhallanden kan skada sensorn.

Sensorerna far endast férvaras vid rumstemperatur mellan 2 °C
och 27 °C (36 °F och 80 °F).

Kassera sensorn efter den sista forbrukningsdag som anges pa
etiketten, om férpackningen ar skadad eller om foérseglingen ar
bruten.

Avfallshantering

Kassera Guardian 4-sensorn i en behallare for skarande/stickande
avfall.

Tekniska specifikationer

Ungefarliga matt

3,8 x 6,7 x 5,2 centimeter (1,5 x 2,6 x 2,0 inch)

Ungefarlig vikt

2,80 gram (0,09 oz)

Sensorns livsldngd

Guardian 4-sensorn far bara anvéndas en gang och har en
maximal livslangd pa 170 timmar (sju dygn). Sensorns livslangd pa
170 timmar startar nar sensorn ansluts till sandaren.

Symbolforteckning

E Anvands senast

Medicinteknisk produkt

Importor

Obs! Se bruksanvisningen for viktiga varningar eller
forsiktighetsatgarder som inte finns pa markningen.

® Far inte ateranvandas

(1x) En sensor per behallare/férpackning
(5x) Fem sensorer per behallare/forpackning
(2x) Tva tejper per férpackning

(10x) Tio tejper per férpackning
[ji] Se bruksanvisningen
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Katalognummer

Lotnummer

Rl |Steriliserad med stralning

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad

System med enkel sterilbarriar

“
Ol®| ik
®) [l

£x

mo

N
2
mo

Temperaturgrans vid forvaring

Oppna har

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Omtélig, hanteras varsamt

Forvaras torrt

®»reaBEEN

Atervinningsbar, innehaller atervunnet material

m
(2]

-m Auktoriserad representant inom EG

Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna

C 60459 symbol anger att enheten uppfyller alla gallande

EU-rattsakter.

® Far ej utsattas for magnetisk resonans (MR-oséker)

% Pyrogenfri

R(On/y Receptbelagd i USA

©2021 Medtronic. Med ensamrétt. Medtronic, Medtronic-logotypen och Further, Together ar varuméarken
som tillhor Medtronic. Tredje parts marken ar varumarken som tillhér sina respektive agare. Alla andra
marken ar varuméarken som tillhér ett Medtronic-foretag. Skin Tac™
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Indledning

Guardian™ 4-sensoren er en del af det
kontinuerlige glukosemonitoreringssystem
(CGM-system) og er kompatibel med
MiniMed™ 780G-systemet, der bruger
Guardian™ 4-senderen. Sensoren omformer
sma mzaengder glukose fra den interstitielle
vaeske under huden til et elektronisk signal.
Systemet benytter disse signaler til at give
sensorglukoseveerdier.

Sensorenhed

Brugsanvisning

Guardian 4-sensoren (MMT-7040) er beregnet til brug sammen
med Guardian 4-senderen (MMT-7841) til monitorering af
glukoseniveauer hos personer med diabetes. Sensoren er
beregnet til at erstatte fingerprik-malinger af blodsukker i
forbindelse med beslutninger angaende diabetesbehandling.
Sensoren er beregnet til indszettelse i personer i alderen 7 ar

og derover. Sensoren er beregnet til indszettelse i bagsiden af
overarmen eller den gverste del af ballerne hos personer i alderen
7 til 17 ar. Sensoren er beregnet til indseettelse i bagsiden af
overarmen eller abdomen hos personer i alderen 18 ar og derover.

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer forbundet med brug af
Guardian 4-sensoren. Se kontraindikationer i forbindelse med
CGM i brugsanvisningen til MiniMed 780G-systemet.

Kliniske fordele

Guardian 4-sensoren er en komponent i det CGM-system,
der giver sensorglukosevaerdier. Se brugsanvisningen til
MiniMed 780G-systemet for kliniske fordele ved systemer, der
anvender Guardian 4-sensoren.

Brugersikkerhed

Advarsler

Lees hele denne brugsanvisning, fer der geres forsag pa at
indstikke Guardian 4-sensoren. One-press-indstiksskyderen
(MMT-7512) er den eneste indstiksskyder, der er godkendt til brug
sammen med sensoren. Hvis anvisningerne ikke fglges, eller hvis
der anvendes en anden indstiksenhed, kan det medfgre forkert
indstik, smerter eller skade.

Forsag ikke at tilslutte en sender eller recorder, der ikke er
kompatibel med sensoren. Sensoren er kun beregnet til at fungere
sammen med godkendte sendere. Hvis sensoren tilsluttes en
sender eller recorder, der ikke er godkendt til brug med sensoren,
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kan komponenterne blive beskadiget. Se brugsanvisningen til
MiniMed 780G-systemet angaende en liste over kompatible
produkter.

Hvis du tager medicin, som indeholder acetaminofen eller
paracetamol, herunder, men ikke begreenset til, febernedsaettende
medicin og medicin mod forkglelse, mens sensoren beeres,

kan der fejlagtigt vises forhgjede sensorglukosemalinger. Hvor
stor ungjagtigheden er, afhaenger af den aktive meengde af
paracetamol i kroppen og kan veere forskellig fra person til
person. Kontrollér altid etiketten pa laegemidler for at se, om
acetaminophen eller paracetamol er et aktivt indholdsstof.

Udseet ikke sensoren for MR-udstyr, diatermienheder eller andre
enheder, der frembringer kraftige magnetfelter. Sensorens ydelse
er ikke blevet evalueret under disse forhold og kan veere usikker.
Hvis sensoren udseettes for kraftige magnetfelter, skal anvendelsen
afbrydes, og den lokale repreesentant for produktsupport fra
Medtronic kontaktes for at fa yderligere assistance.

Emballagen skal altid undersages for skader, for indholdet tages i
brug. Sensorer er sterile og ikke-pyrogene, medmindre emballagen
er blevet abnet eller beskadiget. Hvis sensoremballagen er aben
eller beskadiget, skal sensoren bortskaffes direkte i en beholder

til skarpe genstande. Brug af en ikke-steril sensor kan medfare

infektion pa indstiksstedet.

Sorg for, at bagrn ikke putter sma genstande i munden. Dette

produkt kan udggre en kveelningsrisiko, som kan resultere i alvorlig

skade eller dgd.

Sundhedspersonale og plejepersonale:

» Brug altid handsker ved indstik af sensoren. En tilbagetraekkelig
nal er fastgjort til sensoren. Der kan forekomme minimal
blgdning.

» Deek sensoren med steril gaze, nar nalehylsteret skal fijernes fra
sensoren.

Leeg nalehylsteret direkte i en beholder til skarpe genstande efter

indstik af sensoren, sa utilsigtede nalestiksskader undgas.

Hold gje med blgdning ved indstiksstedet (under, omkring eller

oven pa sensoren).

Hvis der forekommer blgdning, skal du gere felgende:

1. Pafer et vedvarende tryk med steril gaze eller en ren klud
placeret oven pa sensoren i op til tre minutter. Brug af gaze, der
ikke er steril, kan medfare infektion pa indstiksstedet.

2. Hvis blgdningen stopper, tilsluttes senderen (eller recorderen) til
sensoren.

Hvis bladningen ikke stopper, ma senderen ikke tilsluttes
sensoren, eftersom der kan treenge blod ind i senderens
konnektor og beskadige enheden.
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Hvis blgdningen fortsaetter, forarsager
staerke smerter eller stort ubehag, eller hvis
den er meget synlig i sensorens plastbund,
skal du gore folgende:

1. Fjern sensoren, og fortseet med at pafgre
vedvarende tryk, indtil bladningen ophegrer.
Kassér sensoren i en beholder til skarpe Plastbund
genstande.

2. Undersgg stedet for radme, blgdning, irritation, smerte,
gmhed eller beteendelse. Behandl stedet efter vejledningerne
fra sundhedspersonalet.

3. Indfgr en ny sensor pa et andet sted.

Kontakt den lokale repreesentant for produktsupport fra
Medtronic for at fa assistance, hvis du har spgrgsmal eller
overvejelser i forbindelse med anvendelse af sensoren.

Kontakt sundhedspersonalet vedrgrende medicinske spagrgsmal
eller overvejelser.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse relateret til enheden,
skal haendelsen omgaende rapporteres til sundhedspersonalet.

Sundhedspersonale: rapporter alvorlige haendelser til Medtronic
og relevante myndigheder.

Forholdsregler
Vask haenderne med saebe og vand, inden Guardian 4-sensoren
indstikkes, for at undgé infektion ved indstiksstedet.

Sensoren ma ikke indstikkes gennem tape. Hvis sensoren
indstikkes gennem tape, kan den blive stukket forkert ind, hvilket
kan medfgre ukorrekt funktion.

Brug kun sprit til klargering af indstiksstedet. Brug af sprit il
klargering af indstiksstedet sikrer, at eventuelle rester, der matte
sidde pa huden, fiernes.

Skift mellem indstikssteder for sensoren, sa det enkelte sted ikke
bliver brugt for ofte.

Undlad at rense, resterilisere eller forsgge at traekke nalen ud
af nalehylstret. Der kan forekomme utilsigtede nalestik eller
punkturer.

Sensorer ma ikke genbruges. Flere ganges brug af en sensor
kan beskadige sensorens overflade og fere til ungjagtige
glukoseveerdier, irritation eller infektion pa indstiksstedet.
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Risici og bivirkninger

Hold Guardian 4-sensoren uden for bgrns reekkevidde. Sensoren

kan udggare en kvaelningsrisiko, som kan resultere i alvorlig skade

eller ded.

Andre risici i forbindelse med brug af sensoren omfatter:

* Hudirritation eller andre reaktioner

* Bla meerker

* Ubehag

* Re@dmen

* Blgdning

* Smerter

* Udsleet

* Infektion

* Heevet bule

» Der forekommer en lille "fregnelignende" prik, hvor nalen blev
indfart

» Allergisk reaktion

» Besvimelse pa grund af angst eller frygt for nalestikket

» Smerter eller smhed

* Heevelse pa indstiksstedet

» Fraktur, brud eller beskadigelse af sensoren

» Minimal bledning forbundet med fjernelse af sensornal

* Rgdme pga. rester af kleebemiddel eller tape eller begge

* Arveev

Farlige stoffer
Ingen.

Allergener
Ingen kendte.

Reagenser

Guardian 4-sensoren indeholder to biologiske reagenser:
glukoseoxidase og humant serumalbumin (HSA). Glukoseoxidase
er et derivat afledt af Aspergillus niger, og det er fremstillet, sa

det opfylder industrikravene for ekstraktionen og oprensningen af
enzymer til brug til diagnostiske, immundiagnostiske og biotekniske
anvendelser. HSA'et anvendt pa sensoren er tvaerbundet med
glutaraldehyd og bestar af oprenset og terret albumin fraktion V,
der er afledt af pasteuriseret humant serum. Der anvendes ca.

3 pg glukoseoxidase og ca. 10 pg HSA til at fremstille hver sensor.
HSA er godkendt til [V-infusion hos mennesker i meengder, som er
meget stgrre end i sensoren.
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Fjern sensoren

Guardian 4-sensoren skiftes ud ved at koble senderen

fra sensoren som beskrevet i brugsanvisningen fil

Guardian 4-senderen. Treek forsigtigt sensoren ud af kroppen for at
fierne den. Kassér sensoren i en beholder til skarpe genstande.

Komponenter

One-press-indstiksskyder

A.tap pa begge knapper
B. tommelfingermeerke

Glukosesensorenhed

A. holder

B. nalehylster

C.sensor
D.gennemsigtig strimmel

Sensorbund

A. sensorkonnektor
B. sensor-tryklase

Sender

Forste stykke ovale tape

A. strimmel 1
B. strimmel 2

Andet stykke ovale tape

A. strimmel 1
B. strimmel 2
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Hvor sensoren skal indstikkes

Veelg et indstikssted, der er passende for den aktuelle
aldersgruppe. Brug de skraverede omrader, og serg for, at det
valgte indstikssted har en tilstreekkelig meengde fedt.

71l 17 ar

® |

Qverst pa balderne Bagsiden af overarmen

Indsaettelse pa abdomen for 7 til 17 ar er ikke blevet
evalueret for ngjagtighed.

Bemaerk: Indstik i den gverste del af ballerne skal rettes
mod den gverste tredjedel af balleomradet. Hjaelp fra en
anden person kan vare ngdvendig i tilfeelde af indstik
af sensoren i overarmens bagside eller den gvre del af
ballerne. Hvis hjzlp ikke er ngdvendig, kan et spejl vaere
nyttigt ved selv-indstik.

]

Bagsiden af overarmen Abdomen

Indseettelse pa gverste del af ballerne for 18 ar og
derover er ikke blevet evalueret for ngjagtighed.
FORSIGTIG: For at gore indstiksstedet komfortabelt, og for

at fa sensoren til at klaebe bedst muligt, skal de 5,0 cm (2")
omkring navlen undgas.

For bedst mulige sensorglukoseydelse og for at forhindre utilsigtet
udtagning af sensoren:

» Ma sensoren ikke indstikkes i muskler, hard hud eller arvaev.

18 ar og derover
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+ Skal omrader, der er begraenset adgang til pa grund af tgj eller
tilbehgr, undgas.

» Skal omrader under et beelte eller en bukselinning undgas.

» Skal steder, der er udsat for voldsomme beveegelser under
treening, undgas.

Indstik af sensoren

ADVARSEL: Brug altid handsker, nar sensoren indstikkes i en
anden person, for at undga kontakt med patientblod. Der kan
forekomme minimal blgdning. Kontakt med patientblod kan
medfere infektion.

1. Vask haenderne grundigt med
vand og saebe.

2. Veelg et indstikssted, der har en
tilstraekkelig maengde fedt.

3. Rens indstiksstedet med sprit. Lad
omradet lufttarre.
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4. Abn sensoremballagen.

5. Hold holderen, og tag
glukosesensorenheden ud af
pakken. Anbring holderen pa en
ren, flad overflade, sdsom et bord.

)

indstoppet strimmel 6. Bekreeft at
sensorens
kleebestrimmel
sidder

indstoppet under
sensorkonnektoren
0g sensor-
tryklasene.

7. Med en af
haenderne placeres
tommelfingeren pa
tommelfingermaerket
for at holde
indstiksskyderen.
Fingrene ma
ikke bergre
indstiksskyderens
knapper.

Rigtigt Forkert

tommelfinger pa
tommelfingermaerket
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8. Saet
indstiksskyderen
(serteren) ned

over holderen,

indtil bunden af
indstiksskyderen
hviler fladt mod
bordet, og der lyder
et klik.

. Med en af heenderne
placeres to fingre

pa holderens bund.
Med den anden
hand tages der fat
om indstiksskyderen,
som treekkes opad.

Bemazerk: Pilen pa siden af
indstiksskyderen flugter med nalen
inde i indstiksskyderen.

pil

ADVARSEL: Ret aldrig en ladet indstiksskyder mod nogen
kropsdel, hvor der ikke skal foretages indstik. Hvis der trykkes
utilsigtet pa knappen, kan det medfere, at nalen indsaetter
sensoren pa en ugnsket placering, hvilket kan medfere mindre
skader.

10.Anbring indstiksskyderen
ovenpa det klargjorte
indstikssted.
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11.Tryk begge knapper
pa indstiksskyderen
samtidigt, og slip dem
igen. Fortseet med at
holde indstiksskyderen
ovenpa indstiksstedet i
fem sekunder eller mere
for at lade klaebemidlet
feestne sig til huden.

12.Loft indstiksskyderen
veek fra indstiksstedet.
Fingrene ma ikke trykke
pa knapperne, mens
indstiksskyderen lgftes.

A Sensorbund
A. sensor-tryklase
A B B. sensorkonnektor
C C. klebestrimmel
D D. kleebestrimmel
E E. kleebestykke

Hvis sensoren er indstukket uden hjeelp, gennemfares trin 13a.
Hvis sundhedspersonale eller plejegiver hjalp med indstik af
sensoren, gennemfgres trin 13b.
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Patient:

13.a. Hold sensorbunden mod
huden ved sensorkonnektoren
og ved sensorbundens
modsatte ende. Hold om
nalehylstret ved toppen, og
traek veek fra sensoren.

I"LLERI

=

Sundhedspersonale eller
plejegivere:

13.b. Svgb steril gaze

omkring sensoren. Hold
sensorbunden mod huden
ved sensorkonnektoren og
sensorbundens modsatte
ende. Hold om nalehylstret
ved toppen, og treek veek fra
sensoren.

ADVARSEL: Se altid efter bladning pa indstiksstedet. Hvis der
forekommer blgdning ved indstiksstedet under, omkring eller
over sensoren, paferes vedvarende tryk med steril gaze eller
en ren klud placeret oven pa sensoren i op til tre minutter.
Brug af gaze, der ikke er steril, kan medfare en infektion. Hvis
blgdningen ikke ophgrer, fijernes sensoren, og der pafores
vedvarende tryk, indtil bledningen ophgrer.

.

(

)

Bemaerk: Efter indstik kan der udover den ovale tape eventuelt
anvendes klaebemidler som f.eks Skin Tac™. Hvis der anvendes
yderligere klaebemidler, skal de anbringes pa huden under
kleebepuden, inden strimlen fjernes. Der kan ogsa anbringes
klaebemidler pa klaebepuden eller huden omkring sensorbunden.
Lad produktet at tarre, for der fortsaettes.
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af kleebestykket. Traek strimlen vaek

fra sensoren, og serg for at blive teet
pa huden. Treek ikke i sensoren, nar
strimlen fijernes.
Bemaerk: Klaebestrimlen ma
) ikke fiernes fra den rektanguleere

klaebestrimmel. Denne strimmel

skal senere bruges til at fastggre
senderen.

Bemaerk: Hvis sensorbunden
beveeger sig, skal sensorbunden
holdes nede.

m ‘ 14.Fjern klaebestrimlen fra undersiden

15.Tryk klaebepuden fast mod
@ indstiksstedet for at sikre, at

@ sensorbunden bliver pa huden.

©

/
)

P
16. Traek klaebestrimlen vaek under
sensorkonnektoren.
l /

17.Ret sensorens klaebestrimmel ud, sa
G den ligger fladt mod huden.
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Anbringelse af oval tape

0 1. Fjern strimlen maerket 1.

2. Anbring tapen som vist, og tryk
den godt fast.

den brede del af tapen daekker
halvdelen af sensorbunden

3. Fjern strimlerne maerket 2 fra
begge sider.

</ 4. Glat tapen ud.
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e 5. Forbind senderen til sensoren.
Bemaerk: Vent, indtil den
grenne lampe pa senderen
E blinker. Se afsnittet om
fejlifinding i brugsanvisningen til
Guardian 4-senderen, hvis den
grenne lampe ikke blinker.

e 6. Tildeek senderen med
kleebestrimlen.
— Bemaerk: Treek ikke strimlen for
# stramt til.

7. Fjern strimlen meerket 1 for at
a anbringe endnu et stykke tape.

8. Denne anden tape anbringes pa
senderen i den modsatte retning
af den forste tape. Tryk den godt
fast.

m den brede del af tapen daekker

enden af senderen og hud
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9. Fjern strimlerne maerket 2 fra
begge sider.

10.Glat tapen ud.

Bemaerk: Se bruganvisningen til MiniMed 780G-systemet
for detaljer om, hvordan der indtastes sensorindstillinger i en
kompatibel displayenhed.

Vedligeholdelse

Renggring
Guardian 4-sensoren er en enhed til engangsbrug. Ingen renggring
eller vedligeholdelse er ngdvendig.

Opbevaring

FORSIGTIG: Sensorer ma ikke fryses eller opbevares i direkte
sollys ved ekstreme temperaturer eller i fugtige omgivelser.
Disse forhold kan beskadige sensoren.

Sensorer ma udelukkende opbevares ved stuetemperaturer
mellem 2 °C og 27 °C (36 °F til 80 °F).

Kassér sensoren efter “udlgbsdatoen”, der er angivet pa
meerkaten, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis forseglingen
er brudt.

Bortskaffelse

Bortskaf Guardian 4-sensoren i en beholder til skarpe genstande.
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Tekniske specifikationer

Omtrentlige mal

3,8 x 6,7 x 5,2 centimeter (1,5 x 2,6 x 2,0")

Omtrentlig veegt

2,80 gram (0,09 oz)

Sensorlevetid

Guardian 4 -sensoren kan bruges én gang, og har en maksimal
levetid pa 170 timer (syv dage). Sensorens levetid pa 170 timer
begynder, nar sensoren tilsluttes til senderen.

Ikonoversigt

&

Sidste anvendelsesdato

Medicinsk udstyr

B

Importar

@

Ma ikke genanvendes

A\

Forsigtig: Se brugsanvisningen for vigtige advarsler eller
forholdsregler, som ikke kan findes pa maerkaten.

(1x) En sensor pr. beholder/pakke
(5x) Fem sensorer pr. beholder/pakke
(2x) To stk. tape pr. pakke
(10x) Ti stk. tape pr. pakke
[:E:I Se brugsanvisningen
Katalognummer
LOT Partikode
Steriliseret med straling
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
O System med enkel steril barriere
XX“CJR’ o Temperaturgraense ved opbevarin
o peraturg p g
Abnes her
Fabrikant

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

@ EEN

Forsigtig, skal handteres med forsigtighed
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? Opbevares tort

@ Genanvendelig, indeholder genbrugsmaterialer

Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Feellesskab

Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette
c €0459 symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende
EU-lovgivning.

® Ma ikke udseettes for magnetisk resonans (MR)

}( Ikke-pyrogen

R(On/y Receptpligtig i USA

©2021 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdes. Medtronic, logoet for Medtronic samt Further, Together er
varemeerker tilhgrende Medtronic. Tredjepartsbrands er varemzerker tilherende deres respektive ejere.
Alle andre maerker er varemaerker tilharende en Medtronic-virksomhed. Skin Tac™
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Uvod

Senzor Guardian™ 4 je soucasti systému
pro kontinualni monitoraci glukézy
(CGM) a je kompatibilni se systémem
MiniMed™ 780G, ktery pouziva vysila¢
Guardian™ 4. Senzor prevadi mala
mnozstvi glukdzy zjisténa v intersticialni
tekutiné pod kizi na elektronicky signal.
Systém tyto signaly nasledné pouziva

k vypoctu hodnot glukézy naméfenych
senzorem. Souprava senzoru

Indikace k pouziti

Senzor Guardian 4 (MMT-7040) je uréen pro pouziti s vysilacem
Guardian 4 (MMT-7841) k monitorovani hladiny glukézy u osob
s diabetem. Senzor je navrzen tak, aby nahradil méfeni hodnot
glykémie ziskana ze vpichu do prstu, nutna pro rozhodovani

o dal$im postupu pfi Ié¢bé diabetu.

Senzor je uréen k zavedeni u osob ve véku 7 let a starSich.
Senzor je ur¢en k zavedeni zezadu do horni ¢asti paze nebo
horni ¢asti hyzdi u osob ve véku od 7 do 17 let. Senzor je ur€en
k zavedeni zezadu do horni ¢asti paze nebo do oblasti bficha

u osob ve véku 18 let a starSich.

Kontraindikace

Na pouziti senzoru Guardian 4 se nevztahuji zadné kontraindikace.
Kontraindikace, které se vztahuji na CGM, naleznete v uZivatelské
priru¢ce k systému MiniMed 780G.

Klinické pfinosy
Senzor Guardian 4 je soucasti systému CGM, ktery poskytuje
hodnoty glukézy namérené senzorem. Klinické pfinosy systému

pouzivajicich senzor Guardian 4 jsou uvedeny v uzivatelské
pfirucce k systému MiniMed 780G.

Bezpecnost uzivatele

Varovani

Pfed zavedenim senzoru Guardian 4 si prectéte celou tuto
uzivatelskou pfiru¢ku. Zavadéc One-press (MMT-7512) je jediny
zavadéc, ktery je schvaleny pro pouziti se senzorem. Nedodrzeni
pokynl nebo pouziti jiného zavadéce mize mit za nasledek
nespravné zavedeni, bolestivost nebo poranéni.

NepokousSejte se pfipojit vysilaé nebo zaznamnik, ktery neni
kompatibilni se senzorem. Tento senzor je navrzen tak, aby
fungoval pouze se schvalenymi vysilaci. Pfipojeni senzoru

k vysilaCi nebo zaznamniku, ktery neni schvaleny pro pouziti

s timto senzorem, mlize vést k poSkozeni téchto soucasti. Seznam
kompatibilnich produktt najdete v uzivatelské pfirucce k systému
MiniMed 780G.
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Pokud béhem noseni senzoru uzivate lIéky obsahujici
acetaminofen neboli paracetamol, coz je latka pfitomna mimo

jiné v lécich na sniZeni hore¢ky a lécich na nachlazeni, mize
senzor nameéfit faleSné zvySené hodnoty glukézy. Mira nepfesnosti
zavisi na mnozstvi aktivniho acetaminofenu neboli paracetamolu
pusobiciho v téle a muze se u jednotlivych osob lisit. Vzdy

si prectéte pribalovy letdk kazdého Iéku a zkontrolujte, zda
neobsahuje jako Ucinnou latku acetaminofen nebo paracetamol.

Nevystavujte senzor vlivu pfistroji pro vySetfeni magnetickou

rezonanci (MRI), zafizeni pro diatermii ani jinych zafizeni,

ktera vytvareji silna magneticka pole. Funkce senzoru nebyla

v téchto podminkach hodnocena a pouzivani senzoru mize byt

nebezpecné. Je-li senzor vystaven silnému magnetickému poli,

dale jej nepouzivejte a kontaktujte mistniho zastupce podpory
spolecnosti Medtronic, ktery vam poskytne pomoc.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda neni obal poskozeny.

Pokud nebyl obal otevien nebo poskozen, jsou senzory sterilni

a apyrogenni. Pokud je obal senzoru otevieny nebo poskozeny,

ihned senzor vyhodte do nadoby na ostry odpad. Pouziti

nesterilniho senzoru mize zplsobit infekci v misté zavedeni.

Nedovolte, aby si déti davaly do ust malé soucasti. Tento vyrobek

muZze predstavovat nebezpeci duseni a zpUsobit tak vazné zranéni

nebo smrt.

Odborny zdravotnicky personal a oSetfovatelé:

» P¥i zavadéni senzoru meéjte vzdy navle€ené rukavice. K senzoru
je pfipojena zatazitelna jehla. Mize dojit k nepatrnému
krvaceni.

» Pred odstranénim krytu s jehlou ze senzoru zakryjte senzor
sterilni gazou.

Po zavedeni senzoru odlozZte kryt s jehlou pfimo do nadoby na

ostry odpad, abyste zabranili nahodnému poranéni o jehlu.

Sledujte, zda misto zavedeni nekrvaci (pod nebo nad senzorem

anebo v jeho okoli).

Dojde-li ke krvaceni, provedte nasledujici opatreni:

1. Prilozte na senzor sterilni gazu nebo &istou rousku a pfidrzujte
ji pod stejnomérnym tlakem po dobu az tfi minut. Pfi pouZiti
nesterilni gazy mize dojit k lokalni infekci.

2. Pokud se krvaceni zastavi, pfipojte k senzoru vysila¢ (nebo
zadznamnik).

Pokud krvaceni neustane, nepfipojujte k senzoru vysilac,
protoZe do konektoru vysilate by mohla vniknout krev a tento
pristroj poskodit.
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Pokud krvaceni neprestava, je pfrilis
bolestivé nebo nepfijemné nebo je vyrazné
pozorovatelné v plastové zakladné senzoru,
postupujte nasledovné:

1. Odstrarite senzor a pak aplikujte staly tlak
az do zastavy krvaceni. Zlikvidujte senzor ;
vhozenim do nadoby na ostry odpad. Plastova

zakladna

2. Zkontrolujte, zda misto neni zarud|é, bolestivé, citlivé,
podrazdéné &i zanicené nebo zda nekrvaci. Misto oSetrete
podle pokynl Iékare.

3. Zavedte novy senzor na jiném misté.

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se pouziti
senzoru, kontaktujte mistniho zastupce podpory spole¢nosti
Medtronic a pozadejte o pomoc.

V pfipadé dotazl nebo obav tykajicich se Iékarské problematiky
kontaktujte odborného zdravotnického pracovnika.

Dojde-li k zavazné udalosti souvisejici s timto prostfedkem,
okamzité nahlaste udalost zdravotnickému pracovnikovi.
Odborny zdravotnicky personal: nahlaste prosim zavazné
udalosti spole¢nosti Medtronic a pfisluSnému kompetentnimu
organu.

Bezpecnostni opatieni

Pfed zavedenim senzoru Guardian 4 si umyjte ruce vodou a
mydlem, abyste zabranili lokalni infekci.

Senzor nezavadeéjte skrz naplast. Pokud se senzor zavede skrz
naplast, muze dojit k nespravnému zavedeni a k chybné funkci
senzoru.

K pfipravé mista zavedeni pouzivejte pouze alkohol. Pfi pouziti
alkoholu k pfipravé mista zavedeni je zajisténo, ze na kazi
nezlistanou Zadna rezidua.

Mista zavedeni senzoru stfidejte, aby nedochazelo k jejich
pretézovani.

Jehlu necistéte ani neresterilizujte, ani se ji nesnazte vytahnout
z jejiho krytu. Mze dojit k nAhodnému poranéni nebo pichnuti
jehlou.

Nepouzivejte senzory opakované. Opakované pouziti senzoru
muze poskodit povrch senzoru a mize vést k nepfesnému méreni
hodnot glukézy a k podrazdéni nebo k infekci v misté zavedeni.
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Rizika a nezadouci u€inky

Senzor Guardian 4 uchovavejte mimo dosah déti. Senzor mize

predstavovat nebezpeci duseni a zplUsobit tak vazné zranéni nebo

smrt.

Dalsi rizika spojena s pouzitim senzoru jsou:

» podrazdéni kiize nebo jiné reakce,

* modfiny,

» pocit nepohodli,

e zarudnuti,

* krvaceni,

* bolest,

» vyrazka,

« infekce,

* boule,

» vyskyt malé tecky (podobné pize) v misté, kde byla zavedena
jehla,

« alergicka reakce,

» mdloby v dusledku Uzkosti nebo strachu ze zavedeni jehly,

» bolestivost nebo citlivost,

« otok v misté zavedeni,

* zlomeni, rozlomeni nebo poskozeni senzoru,

* mirné vystfiknuti krve souvisejici s vyjmutim jehly senzoru,

» zbytkové zarudnuti souvisejici s pouzitim adhezivnich pfipravkd
nebo naplasti nebo obojiho,

e jizva.

Nebezpeéné latky

Zadné.

Alergeny

Nejsou znamy.

Cinidla

Senzor Guardian 4 obsahuje dvé biologicka Cinidla:

glukozooxidazu a HSA (lidsky sérovy albumin). Glukézooxidaza

je ziskavana z plisné Aspergillus niger a zpracovavana tak, aby

splfiovala oborové pozadavky na extrakci a purifikaci enzym0 pro

diagnostické, imunodiagnostické a biotechnické pouziti. Lidsky

sérovy albumin pouzity v senzoru se sklada z Cisténé a suSené

albuminové frakce V, pfipravené z pasterovaného lidského séra,

a je zesitén glutaraldehydem. K vyrobé kazdého senzoru jsou

pouzity pfiblizné 3 pg glukézooxidazy a pfiblizné 10 ug HSA. HSA

je schvalen k i.v. infuzim u ¢lovéka v podstatné vétsim mnozstvi,

nez jaké se nachazi v senzoru.
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Vyjmuti senzoru

PFi vyméné senzoru Guardian 4 odpojte vysila¢ od senzoru podle
popisu v uzivatelské pfiru¢ce k vysilaci Guardian 4. Opatrné
vytahnéte senzor z téla. Zlikvidujte senzor vhozenim do nadoby na
ostry odpad.

Soucasti

Zavadéc€ One-press

A. Vystupek na obou tlacitkach
B. Znacka otisku palce

Souprava glukézového senzoru
A. Podstavec

B. Kryt jehly

C.Senzor

D.Prahledna ochranna félie

Zakladna senzoru

A. Konektor senzoru
B. Zapadky senzoru

Vysila¢

Prvni ovalna naplast

A. Ochranna félie 1
B. Ochranna félie 2

Druha ovalna naplast

A. Ochranna folie 1
B. Ochranna félie 2
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Kam zavést senzor

Zvolte misto zavedeni vhodné pro pfislusnou vékovou skupinu.
Vlyberte misto ve vystinovanych oblastech a ujistéte se, ze

v daném misté zavedeni je dostate€né mnozstvi podkozniho tuku.

Veék 7-17 let

B |

Horni ¢ast hyzdi Horni ¢ast paze zezadu
Zavedeni v oblasti bficha u osob ve véku 7-17 let
nebylo hodnoceno z hlediska pfesnosti vysledka.

Poznamka: Zavedeni do horni ¢asti hyzdi by mélo byt
provedeno v horni tretiné hyzdi. Zavedeni senzoru zezadu
do horni ¢asti paze nebo hyzdi obvykle vyzaduje pomoc jiné
osoby. Pokud se zavedenim nepomaha jina osoba, mize byt
uziteéné pouziti zrcadla.

Vék 18 a vice let

Horni ¢ast paze zezadu

Zavedeni do horni ¢asti hyzdi u osob starSich 18 let
nebylo hodnoceno z hlediska pfesnosti vysledka.
UPOZORNENI: Vyhnéte se oblastem v okruhu 5,0 cm (2 palct)
od pupku, aby bylo zavedeni ve vybraném misté pohodiné a
usnadnili jste prilnuti senzoru.
Pro zajisténi optimalniho méfeni glukézy pomoci senzoru (GS) a
jako prevenci nahodného odstranéni senzoru:
» Nezavadéjte senzor do svalu, tuhé kdze nebo jizevnaté tkané.
* Vyhnéte se mistim, ktera jsou svirana obleéenim nebo doplriky.
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» Vyhnéte se mistim, ktera se nachazeji pod pasem na odévu
nebo opaskem.

* Vyhnéte se mistim vystavenym prudkym pohybdm pfi namaze.
Zavedeni senzoru

VAROVANI: P¥i zavadéni senzoru jiné osobé vzdy noste
rukavice, abyste nepfisli do kontaktu s pacientovou krvi. Mize

dojit k nepatrnému krvaceni. Pfi kontaktu s pacientovou krvi
muze dojit k infekci.

1. Umyijte si dGkladné ruce vodou
a mydlem.

2. Zvolte misto zavedeni
s dostateCnym mnozstvim
podkozniho tuku.

3. Ocistéte misto zavedeni
alkoholem. Nechte misto zavedeni
oschnout volné na vzduchu.

4. Otevrete baleni senzoru.
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na stal).

5. Uchopte podstavec a vyjméte
soupravu glukézového senzoru
z obalu. Umistéte podstavec na
Cistou rovnou plochu (napfiklad

Spravné Nespravné

6. Zkontrolujte, zda je
lepici paska senzoru
zasunuta pod
konektorem senzoru
a zapadkami
senzoru.

D)

Spravné Nespravné

palec na znacce otisku palce

7. Polozte palec jedné
ruky na znacku
otisku palce a
uchopte zavadéc.
Nesmite se dotykat
tlagitek na zavadéci.

8. Zatlacte zavadéc
do podstavce tak,
aby se zakladna
zavadéce usadila
naplocho na stole, a
ozvalo se cvaknuti.
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\ 9. PoloZte dva prsty
jedné ruky na opérky
podstavce. Druhou
rukou uchopte
zavadéc a vytahnéte

f% jej smérem nahoru.

Poznamka: Sipka na boéni strané
zavadéce je zarovnana s polohou
jehly uvnitf zavadéce.

Sipka

VAROVANI: Nikdy nemifte zavadééem, ve kterém je umistén
senzor, na zadnou ¢ast téla, kde nema byt provedeno
zavedeni. Nahodné stisknuti tlacitka miize zpusobit, ze jehla
zapichne senzor na nezadouci misto, a tim zptsobi drobné
poranéni.

10.Umistéte zavadéc
na pripravené misto
zavedeni.

11.Stisknéte a uvolnéte
obé tlacitka na zavadédi
zaroven. Pfidrzte
zavadéc¢ na misté
zavedeni po dobu péti
sekund nebo déle,
aby naplast pfilnula
k pokozce.
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12.Zdvihnéte zavadecé
z mista zavedeni. P¥i
zvedani zavadéce
nesmite tisknout tlacitka.

m O N @™ >

Zakladna senzoru
A. zapadky senzoru
A B. konektor senzoru
C. lepici paska
D. ochranna adhezivni folie
E. lepici podlozka

Pokud zavadite senzor bez pomoci jiné osoby, postupujte podle
pokynt v kroku 13a. Pokud zavadite senzor za pomoci odborného
|ékafe nebo oSetfovatele, postupujte podle pokynu v kroku 13b.

Pacient:

13.a. Pfidrzujte zakladnu
senzoru na kizi v misté
konektoru senzoru a na
opaéném konci zakladny
senzoru. Uchopte kryt jehly
za horni ¢ast a pomalu jej
pohybem kolmo od téla
odtahnéte od senzoru.

Odborny lékai nebo
osetrovatel:

13.b. Ovirite okolo senzoru
sterilni gazu. Pfidrzujte
zakladnu senzoru na kuzi

v misté konektoru senzoru a
na opac¢ném konci zakladny
senzoru. Uchopte kryt jehly
za horni ¢ast a pomalu jej
pohybem kolmo od téla
odtahnéte od senzoru.
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VAROVANI: Vzdy sledujte, zda misto zavedeni nekrvaci.
Pokud se pod nebo nad senzorem anebo v jeho okoli objevi
krvaceni, prilozte na horni ¢ast senzoru sterilni gazu nebo
Cistou latku a stejnomérné pritlacte po dobu az tfi minut. Pfi
pouziti nesterilni gazy muze dojit k infekci. Pokud se krvaceni
nezastavi, odstraiite senzor a stejnomérné tlacte na ranu,
dokud nedojde k zastavé krvaceni.

;

(

)

Poznamka: Po zavedeni mlzete dle vlastni volby pouzit kromé
ovalné naplasti také adhezivni pfipravky, napf. Skin Tac™. Pokud
pouzijete volitelné adhezivni pfipravky, aplikujte je na kdzi na
misto, kam prilepite lepici podlozku, jeSté pred odstranénim
ochranné folie. Adhezivni pfipravky Ize také aplikovat na lepici
podlozku nebo na kuzi kolem zakladny senzoru. Nez budete
pokracovat, nechejte pfipravek oschnout.

spodni strany lepici podlozky. Stahnéte
ochrannou folii ze senzoru co nejblize
u pokozky. PFi stahovani ochranné folie
netahejte za senzor.

@ ‘ 14. Odstrante ochrannou adhezivni folii ze

Poznamka: Neodstranujte
ochrannou adhezivni folii

z obdélnikové lepici pasky. Tato
lepici paska se v pozdéjSim kroku
pouzije k pfipevnéni vysilace.
Poznamka: Pokud se zakladna
senzoru pohybuje, pFidrzte ji.

15.Pevné pritlacte lepici podlozku k mistu
zavedeni tak, aby zakladna senzoru
zUstala pfilepena ke kazi.

o7
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16. Uvolnéte lepici pasku zpod konektoru
@ senzoru.

J)

|

17.Narovnejte lepici pasku senzoru tak,
aby spocivala na kizi na plocho.

Prelepeni ovalnou naplasti

0 1. Odstrarite ochrannou folii
s oznacenim 1.

2. Nalepte naplast podle obrazku a
pevné ji pritisknéte.

Siroka ¢ast naplasti prekryva
polovinu zakladny senzoru
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. Z kazdé strany odstrarite
ochrannou félii s oznacenim 2.

. Naplast uhladte.

e 5. Pfipojte vysila¢ k senzoru.
Poznamka: Pockejte, az zaCne
blikat zelena kontrolka na vysilagi.
E Pokud zelena kontrolka na vysilaci
nezacne blikat, postupujte podle
pokyn( uvedenych v uZivatelské
pfirucce k vysila¢i Guardian 4

v ¢asti ReSeni problému.

e 6. Prekryjte vysila¢ lepici paskou.
Poznamka: Lepici pasku
N nenatahujte pfilis silné.

-97-




7. Pred prelepenim druhou naplasti
odstrante ochrannou folii
s oznacenim 1.

8. Druhou néaplast nalepte na

vysila¢ v opaéném sméru
nez prvni naplast. Pevné ji
pritisknéte.

Siroka cast naplasti prekryva
konec vysilace a kuzi

9. Z kazdé strany odstrarite
ochrannou félii s ozna¢enim 2.

10.Naplast uhladte.

Poznamka: Informace o zadani nastaveni senzoru do
kompatibilniho zobrazovaciho zafizeni naleznete v uzivatelské
priru€ce k systému MiniMed 780G.
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Udrzba

Cisténi

Senzor Guardian 4 je jednorazové zafizeni uré¢ené k jednomu
pouziti. Neni vyZzadovana zadna udrzba ani ¢isténi.

Skladovani

UPOZORNENI: Senzor se nesmi vystavit mrazu ani skladovat
na pfimém slune¢nim svétle a v prostredi s extrémnimi
teplotami nebo vihkosti. Tyto podminky prostiedi mohou
senzor poskodit.

Senzory uchovavejte pouze pfi pokojoveé teploté 2 °C az 27 °C
(36 °F az 80 °F).

Senzor zlikvidujte po datu pouzitelnosti uvedeném na Stitku nebo
je-li poSkozen obal &i porusena pecet.

Likvidace

Senzor Guardian 4 zlikvidujte vhozenim do nadoby na ostry
odpad.

Technické udaje

Priblizné rozméry

3,8 x 6,7 x 5,2 centimetrt (1,5 x 2,6 x 2,0 palce)

Priblizna hmotnost

2,80 gramu (0,09 unce)

Zivotnost senzoru

Senzor Guardian 4 Ize pouzit jedenkrat a jeho maximalni Zivotnost
je 170 hodin (sedm dnu). Tato 170hodinova Zivotnost senzoru
zacina v okamziku, kdy je pfipojen k vysilaci.

Tabulka ikon

E Pouzit do data

Zdravotnicky pfistroj

@ Dovozce

® Nepouzivat opétovné
Upozornéni: Vyhledejte v navodu k pouziti dalsi dulezita

A varovani ¢i bezpeénostni opatfeni, ktera nejsou uvedena
v oznaceni vyrobku.

(1x) Jeden senzor v krabici/baleni

(5x) Pét senzorl v krabici/baleni

(2x) Dvé naplasti v baleni

(10x) Deset naplasti v baleni

EE] Postupuijte podle navodu k pouziti
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Katalogové ¢islo

Kod Sarze

R]

Sterilizovano zafenim

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Systém jedné sterilni bariéry

“
Ol®| ik
®) [l

£x

mo

N
2
mo

Mezni hodnota teploty pfi skladovani

Zde otevrete

Vyrobce

Datum vyroby

Znovu nesterilizujte

Krehké, zachazejte opatrné

Udrzujte v suchu

®»reaBEEN

Recyklovatelné, obsahuje recyklovany obsah

m
(2]

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolec¢enstvi

C€0459

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol
znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje pozadavky pfislusnych
zakonu Evropské unie.

®

Magneticka rezonance (MR) neni bezpe¢na

H

Apyrogenni

lg(On/y

V USA je nutny Iékarsky predpis

©2021 Medtronic. V8echna préava vyhrazena. Medtronic, logo Medtronic a Further, Together jsou ochranné
znamky spolecnosti Medtronic. Znacky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pislusnych vlastnikd.
V3echny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Skin Tac™
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Bevezetés

A Guardian™ 4 szenzor a folyamatos
glikézmérd (CGM) rendszer részét

képezi és a Guardian™ 4 tavadot hasznalo
MiniMed™ 780G rendszerrel kompatibilis. A
szenzor a bér alatti szovetkozi folyadékbdl
a glukdz kis mennyiségeit alakitja
elektronikus jellé. A rendszer aztan ezeknek
a jeleknek a felhasznalasaval biztositja a
szenzorglukozértéket.

Szenzoregység

Alkalmazasi teriilet

A Guardian 4 szenzor (MMT-7040) a Guardian 4 tavadéval
(MMT-7841) vald hasznalatra szolgal a diabéteszben szenvedd
betegek glikdzszintjének ellendrzésére. A szenzor rendeltetése,
hogy helyettesitse az ujjbegybdl vett minta vércukor mérését a
cukorbetegség kezelésével kapcsolatos dontések meghozatalakor.
Rendeltetése szerint a szenzor 7 éves vagy annal id6sebb
személyekbe helyezhet6 be. Rendeltetése szerint a szenzor 7 év
és 17 év kozotti személyek esetében a felkar hatsé oldalan vagy a
fenék felsé részén helyezhet6 be. Rendeltetése szerint a szenzor
a 18 éves vagy annal idésebb személyek esetében a felkar hatsé
oldalan vagy a hason helyezhet6 be.

Ellenjavallatok

A Guardian 4 hasznalata tekintetében nincsenek ellenjavallatok.
A folyamatos cukormonitorozassal kapcsolatos ellenjavallatokat a
MiniMed 780G rendszer hasznalati utmutatojaban tekintse at.

Klinikai elénydk

A Guardian 4 szenzor a szenzorgliikozértékeket biztositd
folyamatos glikézméré (CGM) rendszer alkotorészét képezi.
A Guardian 4 szenzort alkalmaz6 rendszer klinikai elényeit a
MiniMed 780G rendszer hasznalati utmutatojaban tekintse at.

A felhasznal6 biztonsaga

Figyelmeztetések

A Guardian 4 szenzor behelyezése el6tt olvassa el ezt a teljes
hasznalati utmutatot. A one-press behelyezd eszkdéz (MMT-7512)
az egyetlen olyan behelyezd eszkdz, amelyet a szenzorral vald
hasznalatra jévahagytak. Ha nem tartjak be az utasitasokat, vagy
a behelyezéshez mas eszkozt hasznalnak, az nem megfelelé
behelyezést, fajdalmat vagy sérulést eredményezhet.

Ne kiséreljen meg a szenzorral nem kompatibilis tavadét vagy
adatrogzitét csatlakoztatni. A szenzor kialakitasa csak jovahagyott
tavaddkkal valé mikodést tesz lehetévé. Ha olyan tavaddhoz vagy
adatrégzitéhoz csatlakoztatja a szenzort, amely nincs jovahagyva
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a szenzorral valé hasznalatra, az az alkatrészek megrongalodasat
eredményezheti. A kompatibilis termékek listajat a MiniMed 780G
rendszer felhasznaloéi Utmutatéjaban talalja meg.

Ha acetaminofent vagy paracetamolt tartalmazo gyogyszereket
szed — ideértve a lazcsillapitokat és a megfazasra kapott
gyogyszereket —, amikor a szenzort viseli, akkor a szenzorgliik6z
értékek tévesen magasabbak lehetnek. A pontatlansag mértéke

a szervezetben jelen lévé aktiv acetaminofen vagy paracetamol
mennyiségétdl fligg, és eltérd lehet kiilonbdz6 embereknél. Minden
gyogyszer esetében olvassa el a betegtajékoztatot, és gy6z6djon
meg roéla, hogy a hatéanyagok tartalmaznak-e acetaminofent vagy
paracetamolt.

A szenzort tilos MRI-berendezés, diatermids berendezés

vagy mas, er6s magneses mez6t keltd késziilék kdzvetlen

kdzelében mikodtetni. A szenzor teljesitményét nem vizsgaltak

ilyen korilmények kozott, és eléfordulhat, hogy a hasznalata

nem biztonsagos. Ha a szenzort er6s magneses hatas éri, ne

hasznalja tovabb, hanem segitségért forduljon a Medtronic helyi

képviseléjéhez.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a csomagolas nem

sérult-e. Amennyiben a csomagolas bontatlan és sértetlen, a

szenzorok sterilek és nem pirogének. Ha a szenzor csomagolasa

nyitott vagy sériilt, a szenzort kdzvetlenul éles/hegyes targyak
gyljtésére szolgald hulladéktaroldba dobja ki. Ha nem steril
szenzort hasznal, az fertézést okozhat a behelyezés helyén.

Ne engedje gyermekeknek, hogy a szajukba vegyék a kisméreti

alkatrészeket. Ez a termék fulladasveszélyt okoz, ami sulyos

sérulést vagy halalt eredményezhet.

Egészségligyi szakemberek és apoldk figyelmébe:

» A szenzor behelyezéséhez minden esetben viseljen keszty(t. A
szenzorhoz egy visszahuzhato tl csatlakozik. Kisebb mértéki
vérzes jelentkezhet.

» Ahhoz, hogy eltavolitsa a tl burkolatat a szenzorbdl, takarja le a
szenzort steril gézzel.

A szenzor behelyezését kdvetden a tl burkolatat kdzvetlenul éles/

hegyes targyak gydjtésére szolgalé hulladéktaroléban helyezze el

a véletlenszer( tszurasos sérilések elkerilése érdekében.

Figyelje meg, hogy nem jelentkezik-e vérzés a behelyezés helyén

(a szenzor alatt, korll vagy a szenzoron).

Vérzés jelentkezésekor a kovetkezoket tegye:

1. A szenzorra helyezett steril gézzel vagy tiszta kendével
egyenletesen nyomja a teriletet legfeljebb harom percen
keresztll. Nem steril géz alkalmazasa a behelyezési hely
elfertéz6déséhez vezethet.

2. Ha eldll a vérzés, csatlakoztassa a tavadot (vagy adatrogzitét)
a szenzorhoz.
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Amennyiben a vérzés nem szlinik meg, ne csatlakoztassa a
tavadot a szenzorhoz, a tavadé csatlakozoéjaba ugyanis vér
kertlhet, ami kart okozhat a készulékben.

Ha a vérzés nem all el, és nagyfoku fajdalmat
vagy kényelmetlenséget okoz, illetve fokozott
mértékben lathaté a szenzor miianyag
aljrésznél, tegye a kovetkezoket:

1. Tavolitsa el a szenzort, és alkalmazzon
egyenletes nyomast a vérzés elallasaig.
Dobja a szenzort éles/hegyes targyak
gyljtésére szolgald hulladéktaroléba.

mianyag aljrész

2. Ellenérizze a helyet, hogy nincs-e bérpir, vérzés, irritacio,
fajdalom, érzékenység vagy gyulladas. Kezelje ezeket a
kezel6orvosa utasitasainak megfeleléen.

3. Helyezzen fel egy Uj szenzort egy masik helyre.

A szenzor hasznalataval kapcsolatos kérdések vagy
aggodalmak esetén a Medtronic helyi ugyfélszolgalatatol kérjen
segitséget.

Az orvosi jellegl kérdésekkel vagy aggodalmakkal forduljon
egészseégugyi szakemberhez.

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset torténik,
azt haladéktalanul jelentse be egészséglgyi szakembernek.
Egészségugyi szakemberek: a sulyos baleseteket jelentsék be a
Medtronic vallalatnak és az illetékes hatésagoknak.

Ovintézkedések

A behelyezési hely elfert6z6désének megelézése érdekében
mosson kezet szappannal és vizzel a Guardian 4 szenzor
behelyezése el6tt.

Ragtapaszon keresztiil ne helyezze fel a szenzort. A szenzor
ragtapaszon keresztiili felhelyezése a szenzor nem megfeleld
behelyezését és miikodését okozhatja.

Csak alkoholt hasznaljon a behelyezési terulet el6készitésekor.
Ha a behelyezési hely el6készitéséhez alkoholt hasznal, azzal
biztositja, hogy ne maradjon semmiféle anyag a bdron.
Valtogassa a szenzor behelyezési helyét ugy, hogy egy-egy hely
ne legyen tulsagosan sokaig hasznalatban.

A t(t ne tisztitsa, ne sterilizalja Ujra, és ne prébalja kivenni a ti
burkolatabdl. A ti ilyenkor véletlentl sérilést vagy szurast okozhat.
A szenzorok kizarélag egyszeri hasznalatra késziltek. A szenzor
ismételt felhasznalasa a szenzor fellletének karosodasat
okozhatja, valamint pontatlan glikézértékekhez, a behelyezési
terulet irritaciéjahoz vagy fertézéséhez vezethet.
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Kockazatok és mellékhatasok

A Guardian 4 szenzor gyermekektél tavol tartandd. A szenzor

fulladasveszélyt okoz, ami sulyos sérulést vagy halalt

eredményezhet.

A szenzor hasznalataval kapcsolatos, egyéb kockazatok a

kovetkezoket foglaljak magukban:

 bdrirritacio vagy egyéb reakciok

e zUzb6das

* rossz kozérzet

* pirossag

* Vvérzés

» fajdalom

» kiutés

o fert6zés

» kidomborodo bérfoltok

» apro, szepl6szeri foltok megjelenése a tli bevezetési helyén

« allergias reakciok

» atl bevezetésével kapcsolatos szorongast vagy félelmet kiséré
eszméletvesztés

» fajdalom vagy nyomasérzékenység

» duzzanat a bevezetés helyén

* szenzor meghasadasa, torése vagy mas sérilése

» vér kismértékl kifroccsenése a szenzor tijének eltavolitasaval
osszefliggésben

* aragasztoanyagok vagy szalagok, illetve mindkett6 nyoman
visszamarado pirossag

* hegesedés

Veszélyes anyagok
Nincs.

Allergének
Nem ismertek.

Reagensek

A Guardian 4 szenzor kétféle biolégiai reagenst tartalmaz:
glikéz-oxidazt és human szérum albumint (HSA). A glikéz
oxidazt Aspergillus nigerbdl vonjak ki, majd olyan gyari
technoldgiaval allitjak elé, hogy megfeleljen a diagnosztikaban,
immunodiagnosztikaban és biotechnoldgiai eljarasokban
alkalmazott enzimek kivonasara és finomitasara vonatkozo, az
iparagban elvart kdvetelményeknek. A szenzoron alkalmazott
HSA tisztitott és szaritott V. albuminfrakciobdl all, amelyet
glutaraldehiddel térhaldsitott, pasztérozott human szérumbdl
allitanak el8. Egy-egy szenzor el6allitasahoz korilbelll 3 pg
glukoz-oxidazt és megkozelitéleg 10 ug HSA-t hasznalnak fel.
A HSA-t emberi hasznalatra szant intravénas infazidkban vald
alkalmazasra joval nagyobb mennyiségben hagyték jova, mint amit
a szenzor tartalmaz.
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A szenzor eltavolitasa

A Guardian 4 szenzor cseréjéhez a Guardian 4 tdvadoé hasznalati
Utmutatdjaban leirtaknak megfeleléen valassza le a tavadot

a szenzorrdl. Az eltavolitashoz 6vatosan huzza ki a testbdl

a szenzort. Dobja a szenzort éles/hegyes targyak gy(jtésére

szolgal6 hulladéktaroléba.

Alkotorészek

One-press behelyez6 eszkoz

A. Kidudorodas mindkét gombon
B. Ujjlenyomat jelzés

Gliik6zszenzor-egység
A. Aljzat

B. A tli burkolata
C.Szenzor

D.Atlatszé fedéréteg

Szenzor aljrésze

A. Szenzorcsatlakozé
B. Szenzor gyorszarai

Tavado

Els6 darab ovalis alaku tapasz

A. 1-es jelli feddréteg
B. 2-es jelli fed6réteg

Masodik darab ovalis alaku
tapasz

A. 1-es jell feddréteg
B. 2-es jell fed6réteg
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A szenzor behelyezési teriilete

Valasszon ki egy, az adott életkornak megfelelé behelyezési
helyet. Az arnyékolt terlletekre 6sszpontositson, és gy6z6djon
meg réla, hogy a behelyezési terilet elegendd zsirréteggel
rendelkezik.

7-17 éves életkor

® |

A fenék felsd része A felkar hatso része
7-17 éves életkor esetében a hason torténé
behelyezés pontossagat nem értékelték.

Megjegyzés: a fenék fels6é részébe torténdé behelyezéskor
a fartajék felsé egyharmadara 6sszpontositson. A

felkar hatso részébe vagy a fenék fels6 részébe torténé
szenzorbehelyezéshez varhatéan egy masik személy
segitsége sziikséges. Ha nincs sziikség segitségre, egy
tiikor hasznos lehet az 6nallé behelyezéskor.

18 éves és id6sebb személyek

]

A felkar hatso része

18 éves és idésebb személyek esetében a fenék

felsé részén torténd behelyezés pontossagat nem
értékelték.

FIGYELEM! Keriilje a koldok 5,0 cm-es (2 hiivelyk) kérnyezetét

a kényelmes behelyezési hely kialakitasa és a szenzor

tapadasanak elésegitése érdekében.

A szenzorglikéz lehetd legjobb mérése, valamint a szenzor

véletlen kimozdulasanak elkerllése érdekében:
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* A szenzort ne izomba, megkeményedett bérbe vagy
hegszdvetbe helyezze be.

+ Kerllje az olyan teriileteket, amelyeket ruha vagy kiegészit6k
takarnak.

+ Kerllje az 6v vagy a nadrag derékrésze alatti terlleteket.

» Kerllje a testmozgas soran fokozott mozgasnak kitett
terlleteket.

A szenzor behelyezése

VIGYAZAT! Minden esetben viseljen kesztyiit a szenzor

mas személybe valé behelyezésekor, hogy elkeriilje a beteg
vérével valé érintkezést. Kisebb mértékii vérzés jelentkezhet.
A beteg vérével valo érintkezés fert6zést okozhat.

1. Mosson kezet alaposan
szappannal és vizzel.

2. Olyan behelyezési teruletet
valasszon, amely elegendé
zsirréteggel rendelkezik.

3. Tisztitsa meg a behelyezési
teruletet alkohollal. Hagyja a
tertletet megszaradni.
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4. Bontsa fel a szenzor
csomagolasat.

5. Fogja meg az aljzatot, és vegye
ki a glikézszenzor-egységet a
csomagbol. Helyezze az aljzatot
tiszta, sik fellletre, példaul
asztalra.

)

Alahajtott ful 6. Gy6z6djon meg
réla, hogy a szenzor
Ontapado flle a
szenzorcsatlakozo
és a szenzor
gyorszarai alatt van.

7. Az egyik huvelykujjat
helyezze az
ujjlenyomat jelzésre
a behelyezd eszkoz
megtartasahoz.

Az ujjaknak nem
szabad a behelyezé
gombjaihoz érnitk.

Helytelen

ujj az ujjlenyomat jelzésen
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8. Nyomja le a
behelyez6 eszkdzt
az aljzatra ugy, hogy
a behelyez6 eszkoz
alja az asztal sikjan
megmaradjon, és
kattanast halljon.

9. Az egyik kezének
két ujjat helyezze az
aljzat also részére. A
masik kezével fogja
meg a behelyez6
eszkozt, és azt
huzza felfelé.

-
=
Bl

Megjegyzés: A behelyez8 eszkdz
oldalan lathato nyil a behelyezé
eszkoz belsejében [évé tlivel azonos
allasu.

nyil

VIGYAZAT! Soha ne iranyitsa a betoltott behelyezé eszkozt
olyan testrészre, ahova nem kivan behelyezést végezni. A
gomb véletlen megnyomasaval a tii a szenzort nem kivant
helyre injektalhatja, ami kisebb sériilést okozhat.

10.Helyezze a behelyezé
eszkozt az eldkészitett
behelyezési teriilet
fellletére.
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11.Nyomja le, majd
engedje fel egyszerre
a behelyezd eszkoz
két gombjat. Legalabb
tovabbi 6t masodpercig
tartsa a behelyez6
eszkozt a behelyezési
tertlet fellletén, hogy
a ragtapasz a bérhoz
ragadhasson.

12.Emelje fel a behelyezé
eszkozt a behelyezési
terlletrél. A behelyezé
eszkoz felemelésekor
semmiképpen ne nyomja
meg a gombokat ujjal.

Szenzor aljrésze

A. szenzor gyorszarai
B. szenzorcsatlakozo
C. dntapado ful

D. ragtapasz fed6rétege
E. tapaddparna

m o N @ >

Ha a szenzort segitség nélkuli helyezi be, a 13a. Iépést végezze
el. Amennyiben a szenzor behelyezését egészségligyi szakember
vagy apolo segiti, a 13b. Iépést végezze el.
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Beteg:

13.a. Tartsa a szenzor
aljrészét a bérhoz a
szenzorcsatlakozonal

és a szenzor aljanak
ellentétes végén. Tartsa a
tl burkolatat felll, és lassan
huzza egyenesen felfelé, a
szenzortol tavolodva.

|:><>
9]

Egészségiigyi szakember vagy
apolo:

13.b. Tekerjen steril gézt a
szenzor koré. Tartsa a
szenzor aljrészét a bérhoz
a szenzorcsatlakozonal

és a szenzor aljanak
ellentétes végén. Tartsa a
tl burkolatat fellil, és lassan
hidzza egyenesen felfelé, a
szenzortol tavolodva.

VIGYAZAT! Minden esetben figyelje meg, hogy nem
jelentkezik-e vérzés a behelyezés helyén. Ha a szenzor alatt,
koriil vagy a szenzoron vérzés jelentkezik, steril gézzel vagy
tiszta kend6vel egyenletesen nyomja a teriiletet legfeljebb
harom percen keresztiil. Nem steril géz alkalmazasa
fert6zéshez vezethet. Ha a vérzés nem sziinik meg, tavolitsa el
a szenzort, és egyenletesen nyomja a teriiletet, amig a vérzés
el nem all.

.

(

)

Megjegyzés: Az ovalis alaku tapasz mellett kiegészitd
ragasztoanyagot (pl. Skin Tac™) is lehet hasznalni a behelyezés
utan. Ha kiegészité ragasztéanyagot hasznal, tegye azt a
bérre, a tapaddparna ala a fedéréteg eltavolitasa elétt. A
ragasztdanyagokat a tapaddéparnara vagy a szenzor aljrésze
korili bérre is el lehet helyezni. A tovabblépés elétt hagyja a
ragasztdanyagot megszaradni.
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14.Tavolitsa el a ragtapasz fedérétegét
m a tapadoparnardél. Huzza le a

fed6réteget a szenzorrol, mikozben
azt a bér kdzelében tartja. A fedéréteg
eltavolitasakor ne hizza meg a
szenzort.

) Megjegyzés: A négyszog alaku

Ontapadé fllrél ne huzza le a

ragtapasz feddérétegét. Késébb ezzel

a fillel lesz rogzithet6 a tavado.

Megjegyzés: Ha a szenzor aljrésze
‘ mozog, fogja le a szenzor aljrészét.

@ 15. Hatarozottan nyomja a tapaddparnat

a behelyezési teruletre, ami biztositja,

©

maradjon.
/

=
hogy a szenzor aljrésze a b6érén
16.Huzza ki a ragtapaszt a
szenzorcsatlakozo aldl.
l /

17.Egyenesitse ki a szenzor 6ntapado
G fulét, hogy az a bdrre simuljon.
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Ovalis alaku tapasz elhelyezése

0 1. Vegye le az 1-es jell
feddréteget.

2. Helyezze el a tapaszt, és
nyomja le erésen.

a tapasz széles része a szenzor
aljrészének felét fedi le

3. Vegye le a 2-es jell
fedérétegeket mindkét oldalon.

E 4. Simitsa le a tapaszt.
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5. Csatlakoztassa a tavadot a
szenzorhoz.

Megjegyzés: Varjon, amig a
tavado zold fénye villogni nem
kezd. Ha a zold jelzé6fény nem
villog, tekintse at a Guardian 4
tdvado hasznalati utmutatojanak
hibaelharitasi részét.

6. Fedje le a tavadot a
ragtapasszal.

Megjegyzés: A filet ne huzza
tulsagosan szorosra.

7. A masodik tapasz
felhelyezéséhez vegye le az
1-es jelli fedéréteget.

8. A masodik tapaszt az elsé
tapasszal ellentétes iranyban
helyezze el, majd tegye a
tavaddra. Nyomja le erésen.

a tapasz széles része a
tavado végeét és a bort fedi le
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9. Vegye le a 2-es jell
fedérétegeket mindkét oldalon.

10. Simitsa le a tapaszt.

Megjegyzés: A szenzorbeallitasok kompatibilis kijelzd
készlléken valé megadasaval kapcsolatos részleteket a
MiniMed 780G rendszer hasznalati utmutatojaban tekintse at.

Karbantartas

Tisztitas

A Guardian 4 szenzor egyszer hasznalatos, eldobhaté eszkoz.
Tisztitast és karbantartast nem igényel.

Tarolas

FIGYELEM! A szenzorokat ne fagyassza le, illetve ne
tarolja kozvetlen napfénynek kitett helyen, széls6séges
homérsékleten vagy magas paratartalom mellett. Az ilyen
koriilmények kart okozhatnak a szenzorban.

A szenzorok kizarélag szobahémérsékleten tarolhatok 2 °C és

27 °C (36 °F és 80 °F) kozott.

Dobja ki a szenzort a cimkeén feltlintetett lejarati id6 utan, illetve ha
a csomagolas sérllt, vagy amennyiben a védéfélia kinyilt.
Artalmatlanitas

Helyezze el a Guardian 4 szenzort éles/hegyes targyak gy(jtésére
szolgalé hulladéktaroléban.
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Miiszaki adatok

Megkozelité méretek

3,8 x 6,7 x 5,2 centiméter (1,5 x 2,6 x 2,0 hivelyk)

Megkozelité tomeg

2,80 gramm (0,09 uncia)

A szenzor felhasznalhatésaga

A Guardian 4 szenzor egyszer hasznalhato fel, és maximalis
élettartama 170 6ra (hét nap). A szenzor 170 6ras élettartama
akkor kezdddik, amikor a szenzort a tavadohoz csatlakoztatjak.

Jelmagyarazat

&

Lejarati id6

Gyoégyaszati készllék

B

Import6r

@

Tilos ismételten felhasznalni

VAN

Figyelem! A cimkén fel nem tiintetett fontos
figyelmeztetéseket vagy eldirdsokat a hasznalati
Utmutatdéban tekintse at.

(1x) Dobozonként/csomagonként egy szenzor
(5x) Dobozonként/csomagonként 6t szenzor
(2x) Csomagonként két tapasz
(10x) Csomagonként tiz tapasz
Tekintse at a hasznalati utmutatot.
Katalogusszam
Tételkdd

(

Sugarzassal sterilizalva

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérdilt!

m| =
O@EEHE
m| || ]| [T

Egyszeres steril zarérendszer

53

mo

&N
2
mo

Tarolasi hémérséklet hatarértéke

Itt nyilik

Gyartd

Gyartas ideje

Nem Ujrasterilizalhaté

@R E N

Torékeny, 6vatosan kezelendd
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* Szarazon tartandd

@ Ujrahasznosithato, Gjrahasznositott elemeket tartalmaz

Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zosségben

Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Ez a

c €0459 szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Uni6é vonatkozé jogszabalyainak.

® Magneses rezonanciavizsgalat nem biztonsagos

>< Nem pirogén

& On/y Az Egyesilt Allamokban orvosi rendelvényre alkalmazhaté

©2021 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic, a Medtronic-logé, valamint a Further, Together
jelzés a Medtronic védjegye. A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden
egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy. Skin Tac™
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Wprowadzenie

Sensor Guardian™ 4 jest czescig systemu
ciggtego monitorowania poziomu glukozy
(CGM, Continuous Glucose Monitoring)

i jest zgodny z systemem MiniMed™ 780G,
ktory wykorzystuje nadajnik Guardian™ 4.
Sensor konwertuje niewielkie ilosci
glukozy z podskérnego ptynu tkankowego
uzytkownika na sygnat elektroniczny.
Nastepnie system wykorzystuje te sygnaty
do opracowania wartosci stezen glukozy Zestaw sensora

Z sensora.

Wskazania

Sensor Guardian 4 (MMT-7040) jest przeznaczony do uzytku

z nadajnikiem Guardian 4 (MMT-7841) w celu monitorowania
poziomow glukozy u 0s6b z cukrzycg. Sensor zostat
zaprojektowany w celu zastgpienia testow do oznaczenia poziomu
glukozy we krwi z palca przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
leczenia cukrzycy.

Sensor jest przeznaczony do wprowadzania u 0séb, ktére
ukonczyty 7 lat. Sensor jest przeznaczony do wprowadzania

po tylnej stronie ramienia lub w gérnej okolicy posladkowe;j

u 0s6b w wieku od 7 do 17 lat. Sensor jest przeznaczony do
wprowadzania po tylnej stronie ramienia lub na brzuchu u oséb,
ktore ukonczyty 18 lat.

Przeciwwskazania

Ze stosowaniem sensora Guardian 4 nie wigzg sie zadne
przeciwwskazania. Przeciwwskazania zwigzane z terapig przy
uzyciu systemu ciggtego monitorowania poziomu glukozy opisano
w podreczniku uzytkownika systemu MiniMed 780G.

Korzysci kliniczne

Sensor Guardian 4 stanowi cze$¢ systemu ciggtego monitorowania
poziomu glukozy, ktory dostarcza wartosci glukozy zmierzone
przez sensor. Korzysci kliniczne uzywania systemoéw
wykorzystujgcych sensor Guardian 4 zawiera podrecznik
uzytkownika systemu MiniMed 780G.

Bezpieczenstwo uzytkownika

Ostrzezenia

Przed podjeciem préby wprowadzenia sensora Guardian 4 nalezy
przeczyta¢ wszystkie instrukcje podane w niniejszym podreczniku
uzytkownika. Serter one-press (MMT-7512) jest jedynym serterem
zatwierdzonym do uzycia z sensorem. Nieprzestrzeganie tych
zalecen lub zastosowanie innego urzadzenia wprowadzajgcego
moze spowodowaé niewtasciwe wprowadzenie, bol lub uraz.
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Nie nalezy podejmowac prob podtgczenia nadajnika lub
rejestratora, ktory nie jest kompatybilny z sensorem. Sensor jest
przeznaczony do pracy wytgcznie z zatwierdzonymi nadajnikami.
Podtgczenie sensora do nadajnika lub rejestratora, ktory nie
zostat zatwierdzony do uzycia z sensorem, moze spowodowac
uszkodzenie elementéw sktadowych. Liste zgodnych produktow
zawiera podrecznik uzytkownika systemu MiniMed 780G.

Przyjmowanie w trakcie noszenia sensora lekéw zawierajacych
acetaminofen lub paracetamol, w tym lekéw obnizajgcych
gorgczke lub lekéw na przeziebienie, moze prowadzi¢ do
btednego zawyzenia odczytow poziomu glukozy z sensora.
Poziom niedoktadnosci zalezy od ilosci aktywnego acetaminofenu/
paracetamolu w ciele i moze by¢ inny dla kazdej osoby.

Nalezy zawsze sprawdzac etykiete lekdw, aby stwierdzi¢, czy
acetaminofen lub paracetamol jest ich substancjg czynna.

Nie nalezy naraza¢ sensora na dziatanie aparatury MRI,

urzadzen do diatermii ani innych urzadzen wytwarzajacych

silne pola magnetyczne. Dziatanie sensora nie zostato poddane

ocenie w tych warunkach i moze by¢ niebezpieczne. W razie

narazenia sensora na dziatanie silnego pola magnetycznego
nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem pomocy technicznej firmy Medtronic, aby
uzyskac dalsza pomoc.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzaé, czy opakowanie nie jest

uszkodzone. Sensory sa sterylne i niepirogenne, o ile nie otwarto

ani nie uszkodzono ich opakowania. Jesli opakowanie sensora jest
otwarte lub uszkodzone, nalezy wyrzuci¢ sensor bezposrednio do
pojemnika na ostre odpady. Uzywanie niejatowego sensora moze
spowodowac¢ zakazenie w miejscu wprowadzenia.

Nie nalezy pozwala¢ dzieciom na wktadanie matych czesci do ust.

Produkt moze stwarzac niebezpieczenstwo zadtawienia sig, co

moze spowodowac powazny uraz lub zgon.

Pracownicy stuzby zdrowia i opiekunowie:

» Przy wprowadzaniu sensora nalezy zawsze mie¢ na sobie
rekawiczki. Do sensora podtgczona jest wysuwana igta. Moze
wystgpi¢ minimalne krwawienie.

» Aby wyjg¢ obudowe igly z sensora, nalezy przykry¢ sensor
jatowg gaza.

Umiesci¢ obudowe igty w pojemniku na ostre przedmioty

bezposrednio po wprowadzeniu sensora, aby zapobiec

przypadkowemu zaktuciu igtg.

Nalezy obserwowa¢ miejsce wprowadzenia pod kgtem krwawienia

(pod, wokot lub na gérze sensora).

Jesli wystapi krwawienie, nalezy:

1. Wywiera¢ staty nacisk za pomocg sterylnego gazika lub czystej
tkaniny umieszczonej na gérze sensora przez maksymalnie
trzy minuty. Uzycie niejatowej gazy moze wywota¢ zakazenie
w miejscu wprowadzenia.
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2. Jesli krwawienie ustapi, poditgczy¢ nadajnik (lub rejestrator) do
sensora.

Jesli krwawienie nie ustgpi, nie podtgcza¢ nadajnika do sensora,
poniewaz krew moze dosta¢ sie do ztgcza nadajnika, co
mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

Jezeli krwawienie nie ustepuje, powoduje
nadmierny bol lub dyskomfort albo jest
wyraznie widoczne w plastikowej podstawie
sensora, nalezy wykona¢ ponizsze

czynnosci: _

1. Usungc sensor i wywiera¢ staty ucisk az do ; v
chwili ustania krwawienia. Wyrzuci¢ sensor Plastikowa
do pojemnika na ostre odpady. podstawa

2. Sprawdzi¢ miejsce wprowadzenia pod katem wystagpienia
zaczerwienienia, krwawienia, podraznienia, bdlu, tkliwosci lub
stanu zapalnego. Stosowac leczenie zgodnie z zaleceniami
lekarza.

3. Wprowadzi¢ nowy sensor w innym miejscu.

W kwestii pytan lub watpliwosci zwigzanych z uzywaniem
sensora nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
pomocy technicznej firmy Medtronic w celu uzyskania pomocy.
W razie pytan lub watpliwosci dotyczgcych kwestii medycznych,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W razie wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego ze
stosowaniem wyrobu nalezy je niezwtocznie zgtosi¢ fachowemu
personelowi medycznemu.

Lekarze: powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Medtronic
i wlagciwym organom.

Srodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem sensora Guardian 4 nalezy umy¢ rece
wodg z mydtem. Pozwoli to na zapobiezenie infekcji w miejscu
wprowadzenia.

Nie wprowadza¢ sensora przez plaster. Wprowadzenie
sensora przez plaster moze by¢ przyczyng jego niewtasciwego
wprowadzenia lub funkcjonowania.

Do przygotowania miejsca wprowadzenia nalezy zastosowac
wytgcznie alkohol. Uzycie alkoholu do przygotowania miejsca
wprowadzenia sprawia, ze na skorze nie zostajg pozostatosci.
Nalezy przestrzega¢ zmian miejsc wprowadzania sensora, aby
zapobiec ich nadmiernemu uzyciu.

Nie czyscié, nie wyjatawia¢ ponownie igty, ani nie probowac
wyjmowac igly z jej obudowy. Moze dojs¢ do przypadkowego
uktucia lub przektucia naskérka.
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Sensoréw nie stosowa¢ ponownie. Ponowne uzycie sensora moze
spowodowac uszkodzenie jego powierzchni oraz doprowadzi¢ do
niedoktadnych odczytéw wartosci stezenia glukozy, podraznienia
miejsca wprowadzenia lub infekgji.

Zagrozenia i efekty uboczne

Sensor Guardian 4 nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym

dla dzieci. Sensor moze stwarzaé niebezpieczenstwo zadtawienia

sie, co moze spowodowac¢ powazny uraz lub zgon.

Do innych zagrozen zwigzanych z korzystaniem z sensora nalezy:

» Podraznienie skory lub inne reakcje

* Siniaki

» Dyskomfort

» Zaczerwienienie

» Krwawienie

* Bol

* Wysypka

» Zakazenie

» Wystajgcy guz

» Pojawienie sie matego, podobnego do piega punktu, w miejscu
wprowadzenia igty

» Reakcja alergiczna

* Omdlenie jako reakcja spowodowana niepokojem lub strachem
przed wprowadzeniem igty

» Bolesnos¢ lub tkliwos¢

* Opuchlizna w miejscu wprowadzenia

* Ztamanie sie, pekniecie lub uszkodzenie sensora

» Minimalny rozprysk krwi zwigzany z wyjgciem igty z sensora

» Resztkowe zaczerwienienie zwigzane z zastosowaniem srodkéw
samoprzylepnych i/lub plastréw

» Bliznowacenie

Substancje niebezpieczne
Brak.

Alergeny
Brak znanych.

Odczynniki

Sensor Guardian 4 zawiera dwa odczynniki biologiczne:

oksydaze glukozowsa i albumine surowicy ludzkiej (HSA).
Oksydaza glukozowa jest pozyskiwana z Aspergillus niger i jest
wytwarzana w sposob spetniajgcy przemystowe wymogi dotyczace
ekstrakgji i oczyszczania enzymow stosowanych w diagnostyce,
immunodiagnostyce i biotechnologii. Zastosowana w sensorze
albumina surowicy ludzkiej (HSA) sktada sie z oczyszczonej

i osuszonej frakcji V albuminy uzyskanej z pasteryzowane;j
surowicy ludzkiej, ktéra jest sieciowana poprzez aldehyd glutarowy.
Do wytworzenia kazdego sensora zuzywanych jest okoto 3 ug
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oksydazy glukozowej i okoto 10 pg albuminy surowicy ludzkiej

(HSA). Albumina surowicy ludzkiej (HSA) jest dopuszczona do

zastosowania we wlewie dozylnym u ludzi w ilosciach znacznie
wyzszych niz te, ktére znajdujg sie w sensorze.

Wyjmowanie sensora

Aby wymieni¢ sensor Guardian 4, nalezy odigczy¢ od niego
nadajnik zgodnie z instrukcjg zamieszczong w podreczniku
uzytkownika nadajnika Guardian 4. Delikatnie wyciggng¢ sensor
spod powierzchni skéry. Wyrzuci¢ sensor do pojemnika na ostre

odpady.

Elementy sktadowe

Serter One-press

A. uwypuklenie na obu przyciskach
B. oznaczenie odcisku kciuka

Zestaw sensora glukozy

A. podstawka

B. obudowa igty

C.sensor

D.przezroczysty pasek ochronny

Podstawa sensora

A. ztgcze sensora
B. uchwyty sensora

Nadajnik

Pierwszy owalny plaster

A. pasek ochronny 1
B. pasek ochronny 2
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Drugi owalny plaster

A. pasek ochronny 1
B. pasek ochronny 2

Gdzie wprowadza¢ sensor

Wybra¢ miejsce wprowadzenia odpowiednie dla grupy wiekowej
pacjenta. Najbardziej odpowiednie do wprowadzenia sg zacienione
obszary ciata. Ponadto w miejscu wprowadzenia musi by¢ obecna
wystarczajgca ilos¢ tkanki ttuszczowe;.

Wiek od 7 do 17 lat

® |

Godrna okolica posladkowa Tylna strona ramienia
Nie oceniono doktadnosci dziatania sensora
wprowadzonego na brzuchu u oséb w wieku od
7 do 17 lat.

Uwaga: Przez wprowadzenie sensora w gornej okolicy
posladkowej nalezy rozumie¢ wprowadzenie w gornej jednej
trzeciej obszaru posladkéw. Podczas wprowadzania sensora
po tylnej stronie ramienia lub w gornej okolicy posladkowej
potrzebna moze by¢é pomoc drugiej osoby. Jesli pomoc nie
jest potrzebna, samodzielne wprowadzenie sensora mozna
utatwi¢ sobie korzystajac z lustra.
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Wiek od 18 lat

]

Tylna strona ramienia Na brzuchu

Nie oceniono doktadno$ci dziatania sensora
wprowadzonego w gornej okolicy posladkowej
u 0sob, ktore ukonczyty 18 lat.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ okolicy o promieniu 5,0 cm

(2 cali) wokot pepka, aby zapewni¢ komfort w miejscu

wprowadzenia i uzyska¢ dobre przyleganie sensora.

Aby uzyskac¢ jak najlepszg jako$¢ monitorowania poziomu glukozy

przez sensor i zapobiec przypadkowemu wyjeciu sensora:

* Nie nalezy wprowadzac¢ sensora w migsien, grubg skore lub
tkanke bliznowa.

» Nalezy unika¢ miejsc ograniczonych ubraniem lub akcesoriami.

» Nalezy unika¢ okolic umiejscowionych pod paskiem.

» Nalezy unika¢ miejsc podlegajacych intensywnym ruchom
podczas ¢wiczen fizycznych.

Wprowadzanie sensora

OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania sensora do ciata
innej osoby nalezy zawsze mie¢ zatozone rekawiczki, aby
unikng¢ kontaktu z krwig pacjenta. Moze wystapi¢ minimalne
krwawienie. Kontakt z krwig pacjenta moze wywotaé
zakazenie.

1. Doktadnie umyc¢ rece wodg
i mydtem.
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2. Wybrac takie miejsce
wprowadzenia, w ktérym
ilos¢ tkanki tluszczowej jest
wystarczajgca.

3. Miejsce wprowadzenia przetrze¢
alkoholem. Pozostawi¢ do
wyschniecia.

4. Otworzy¢ opakowanie sensora.

5. Trzymajgc za podstawke,
wyjac zestaw sensora glukozy
z opakowania. Umiesci¢
podstawke na czystej, ptaskiej
powierzchni, na przyktad na stole.
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zagiety pasek

6. Upewni¢ sie,
ze pasek
samoprzylepny
sensora jest
schowany pod
ztgczem i uchwytami
sensora.

kciuk na symbolu odcisku kciuka

7. Umiesci¢ kciuk
dowolnej dfoni
na symbolu
odcisku palca, aby
przytrzymac serter.
Palce nie moga
dotykac przyciskow
sertera.

. Naktadac¢ serter
na podstawke do
momentu, az jego
podstawa bedzie
przylegac¢ ptasko
do stotu i nastgpi
klikniecie.

. Dwa palce dowolnej
dfoni umiesci¢
na podstawie
podstawki. Drugg
dtonig chwyci¢ serter
i pociggnac¢ go do
gory.
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Uwaga: Strzatka na boku sertera
przebiega na réwni z igtg wewnatrz
sertera.

strzatka

OSTRZEZENIE: Nie nalezy kierowaé zatadowanego sertera
na zadng czes¢ ciata, w ktéra nie bedzie wprowadzany.
Przypadkowe nacisniecie przycisku moze spowodowac
instalacje sensora przez igte w niepozadanej lokalizacji,

a w konsekwencji doprowadzi¢ do drobnego urazu.

10.Umiesci¢ serter na
przygotowanym miejscu
wprowadzenia.

11.Nacisna¢ i zwolni¢
jednoczesnie oba
przyciski sertera.
Przytrzymywac
serter na miejscu
wprowadzenia przez co
najmniej pie¢ sekund,
aby powierzchnia
samoprzylepna
przykleita si¢ do skory.

12.Zdja¢ serter z miejsca
wprowadzenia. Podczas
zdejmowania sertera
palce nie mogg dotykacé
przyciskow.
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Podstawa sensora

A. uchwyty sensora

B. zlgcze sensora

C. pasek samoprzylepny

D. pasek ochronny paska
samoprzylepnego

E. podktadka samoprzylepna

m O N @ X

W przypadku wprowadzania sensora bez pomocy drugiej osoby,
wykonac¢ krok 13a. Jesli we wprowadzaniu sensora pomagat
pracownik stuzby zdrowia lub opiekun, wykona¢ krok 13b.

Pacjent:

13.a. Przytrzymac podstawe
sensora przy skorze,

za ztgcze sensora i za
przeciwlegly koniec podstawy
sensora. Trzymajgc od gory
za obudowe igty, odciagnac¢ ja
od sensora.

Pracownik stuzby zdrowia lub
opiekun:

13.b. Owing¢ sensor sterylnym
gazikiem. Przytrzymac
podstawe sensora przy
skoérze, za ztgcze sensora i za
przeciwleglty koniec podstawy
sensora. Trzymajgc od gory
za obudowe igty, odciagnac¢ ja
od sensora.

OSTRZEZENIE: Kazdorazowo obserwowaé miejsce
wprowadzenia, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuje krwawienie.
W przypadku wystgpienia krwawienia pod sensorem, wokoét
niego lub na gérze sensora, uciska¢ miejsce krwawienia
sterylng gaza lub czysta tkaning umieszczong na gérze
sensora. Utrzymac¢ staly nacisk do trzech minut. Uzycie
niejalowej gazy moze wywotac¢ zakazenie. Jesli krwawienie
nie ustapi, nalezy usung¢ sensor i zastosowac staty nacisk do
momentu ustania krwawienia.
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Uwaga: Po wprowadzeniu zastosowanie produktéw
samoprzylepnych, takich jak Skin Tac™, oprécz owalnego
plastra, jest opcjonalne. W wypadku stosowania opcjonalnych
produktéw samoprzylepnych przed usunigciem paska
ochronnego nalezy natozy¢ produkt samoprzylepny pod
podktadke samoprzylepng. Mozna réwniez natozy¢ produkt
samoprzylepny na podktadke samoprzylepng lub skore wokot
podstawy sensora. Przed kontynuowaniem poczeka¢, az produkt
wyschnie.

samoprzylepnej. Oddzieli¢ pasek
ochronny od sensora, operujac blisko
skory. Nie ciggng¢ za sensor podczas
zdejmowania paska.

@ ‘ 14.Zdjac¢ pasek ochronny spod podktadki

Uwaga: Nie zdejmowac¢ paska
) = ochronnego z prostokgtnego paska
samoprzylepnego. Ten pasek

bedzie uzywany do zabezpieczenia

nadajnika w pézniejszym etapie.

Uwaga: Jesli podstawa sensora
‘ porusza sie, przytrzymac jg.

15.Mocno docisng¢ podkiadke
@ samoprzylepng do skory, aby mie¢
pewnosé, ze podstawa sensora bedzie
nadal przylegaé¢ do skory.

\J
/
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16.0dgiag¢ przylepiec spod ztgcza
@ sensora.

J)

1

17.Wyprostowac przylepiec sensora tak,
aby ptasko przylegat do skory.

Przyklejanie owalnego plastra

a 1. Zdja¢ pasek ochronny
oznaczony cyfrg 1.

2. Przyklei¢ plaster
w przedstawiony sposéb
i mocno docisngc.

szeroka czes¢ plastra zakrywa
potowe podstawy sensora
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3. Zdja¢ paski ochronne
oznaczone cyfrg 2 (po obu
stronach).

</ 4. Wygtadzi¢ powierzchnie plastra.

5. Podtagczy¢ nadajnik do sensora.

e Uwaga: Poczekac, az zielona

kontrolka na nadajniku zacznie
E migac¢. Jesli zielona dioda nie

zacznie migac, nalezy zapoznaé
sie z trescig rozdziatu dotyczacego
rozwigzywania problemow
w podreczniku uzytkownika
nadajnika Guardian 4.

e 6. Zgiac i przylepi¢ naktadke
plastra sensora na nadajnik.
S Uwaga: Nie naprezac¢ plastra zbyt
Q mocno.
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0 7. Aby przyklei¢ drugi plaster,
usungc¢ pasek ochronny
oznaczony cyfrg 1.

8. Drugi plaster nalezy naklei¢
w kierunku przeciwnym
wzgledem pierwszego plastra

i umiesci¢ go na nadajniku.

Mocno docisng¢.

szeroka czes¢ plastra zakrywa
koniec nadajnika i skore

9. Zdjg¢ paski ochronne
oznaczone cyfrg 2 (po obu
stronach).

10. Wygtadzi¢ powierzchnie plastra.

Uwaga: Szczegdtowe instrukcje wprowadzania ustawien
sensora do zgodnego urzadzenia wyswietlajgcego zawiera
podrecznik uzytkownika systemu MiniMed 780G.
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Konserwacja

Czyszczenie
Sensor Guardian 4 jest urzgdzeniem jednorazowym, do
jednorazowego uzytku. Nie wymaga czyszczenia ani konserwacji.

Przechowywanie

PRZESTROGA: Nie nalezy zamraza¢ sensora ani
przechowywaé go w miejscu narazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych lub skrajne wartosci
temperatury oraz wilgotnosci. W takich warunkach sensor
moze ulec uszkodzeniu.

Sensory mozna przechowywaé wylgcznie w temperaturze
pokojowej, mieszczacej sie w zakresie od 2°C do 27°C (od 36°F
do 80°F).

Sensor nalezy wyrzuci¢ po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie lub w razie uszkodzenia opakowania badz naruszenia
jego szczelnosci.

Utylizacja
Sensor Guardian 4 nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ostre.

Dane techniczne

Wymiary w przyblizeniu

3,8 x 6,7 x 5,2 centymetra (1,5 x 2,6 x 2,0 cala)
Masa w przyblizeniu

2,80 grama (0,09 unciji)

Czas uzytkowania sensora

Sensor Guardian 4 moze by¢ uzyty tylko jeden raz, a jego
maksymalny okres uzytkowania wynosi 170 godzin (siedem dni).
Zywotnos$¢ sensora wynoszaca 170 godzin rozpoczyna sie od
momentu podigczenia go do nadajnika.

Tabela ikon

g Termin waznosci
Wyr6b medyczny

@ Importer

® Nie uzywaé ponownie
Przestroga: Aby uzyska¢ wazne ostrzezenia lub $rodki
A ostroznosci, ktérych nie wymieniono na etykiecie, nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
(1x) Jeden sensor w pojemniku/opakowaniu
(5x) Pie¢ sensorow w pojemniku/opakowaniu
(2x) Dwie tasmy w opakowaniu
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Dziesie¢ tasm w opakowaniu

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Numer katalogowy

Kod serii

@

[R] Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

| L~
m | [—]| [0 N
Ell(e] o
0@ |BE =z

System pojedynczej bariery sterylnej

xx
e 3o
o

X%
%%
TS

Dopuszczalna temperatura przechowywania

Tu otwiera¢

Producent

Data produkciji

Nie sterylizowa¢ ponownie

Delikatne, zachowac¢ ostroznosé

Chroni¢ przed wilgocig

Podlega recyclingowi, zawiera materiat podlegajacy
recyclingowi

® > ea@FLEN

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

m
8

Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii

c 60459 Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktow

prawnych Unii Europejskiej.

@ Brak bezpieczenstwa w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

M Produkt niepirogenny

R( W Stanach Zjednoczonych wyréb wydawany wytacznie
On/y z przepisu lekarza

©2021 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic, logo Medtronic i Further, Together sg znakami
towarowymi firmy Medtronic. Marki firm trzecich sg znakami towarowymi ich wiascicieli. Wszystkie inne
marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Skin Tac™

-135 -




-136 -



Inngangur

Guardian™ 4 neminn er hluti af kerfinu

fyrir samfellda sykurmeelingu (CGM) og

er samhaefur vid MiniMed™ 780G kerfid
sem notar Guardian™ 4 sendinn. Neminn
umbreytir littu magni af bl6dsykri ur
millifrumuvékvanum undir hddinni i rafreent
merki. Kerfid notar sidan pessi merki til ad
gefa upp gildi fyrir blédsykur.

Samsetning nema

Abendingar fyrir notkun

Guardian 4 neminn (MMT-7040) er aetladur til notkunar

med Guardian 4 sendinum (MMT-7841) til ad fylgjast med
bl6dsykursmagni hja einstaklingum med sykursyki. Neminn er
hannadur til ad koma i stadinn fyrir bl6dsykursmaelingu med
stungu i fingur fyrir medferdarakvardanir vardandi sykursyki.
Neminn er zetladur til isetningar i einstaklinga 7 ara og eldri.
Neminn er aetladur til isetningar aftan & upphandlegg eda & efri
hluta rasskinna einstaklinga & aldrinum 7 til 17 ara. Neminn er
aetladur til isetningar aftan & upphandlegg eda a kvid einstaklinga
18 ara og eldri.

Frabendingar

Engar frabendingar tengjast notkun Guardian 4 nemans.
Upplysingar um frabendingar sem tengjast samfelldri
sykurmaelingu (CGM) er ad finna i notendahandbék MiniMed 780G
kerfisins.

Kliniskur avinningur

Guardian 4 neminn er hluti af kerfinu fyrir samfellda sykurmaelingu
sem gefur upp nemablédsykursgildi. Sja notendahandbok

MiniMed 780G kerfisins vardandi kliniskan avinning kerfa sem nota
Guardian 4 nemann.

Oryggi notanda

Varnadarord

Lestu alla notendahandbdkina adur en pu reynir ad koma
Guardian 4 nemanum fyrir. One-press innskotshylkid (MMT-7512)
er eina innskotshylkid sem er sampykkt til notkunar med
nemanum. Ef ekki er farid eftir leidbeiningum eda ef notadur

er annar isetningarbunadur getur pad valdid rangri isetningu,
sarsauka eda meidslum.

Reynid ekki ad tengja sendi eda upptokutaeki sem er ekki
samheeft vid nemann. Neminn er hannadur til ad virka eingéngu
med vidurkenndum sendum. Ef neminn er tengdur vid sendi eda

-137 -



upptdkuteeki sem eru ekki sampykkt til notkunar med nemanum
getur pad valdid skemmdum a ihlutunum. Finna ma lista yfir
samhaefar vorur i notendahandbokinni fyrir MiniMed 780G kerfid.
Ef pu tekur lyf sem inniheldur asetaminéfen eda parasetamol, par
a4 medal en ekki eingdngu hitalaekkandi lyf og lyf vid kvefi, 8 medan
pu ert med nemann getur pad gefid falska haekkun a sykurgildum
nemans. Onakvasmnin fer eftir magni asetamindfens eda
parasetamols sem er virkt i likamanum og getur verid mismunandi
fyrir hvern einstakling. Skodadu alltaf allar merkingar & lyfjum til ad
stadfesta hvort asetaminoéfen eda parasetamol sé virkt efni i peim.

Ekki ma utsetja nemann fyrir banadi til segulémunar (MRI),
gegnhitunarteekjum eda 6drum teekjum sem mynda sterkt
segulsvid. Virkni nemans hefur ekki verid metin vié pessar
adstaedur og gaeti verid 66rugg. Ef neminn er Utsettur fyrir sterku
segulsvidi skaltu haetta notkun hans og hafa samband vid fulltria
Medtronic a pinum staéd til ad fa frekari adstod.

Skodadu alltaf pakkninguna me# tilliti til skemmda fyrir notkun.
Nemar eru sotthreinsadir og valda ekki sétthita, nema ef
pakkningin hefur verid opnud eda skemmd. Ef pakkningin er opin
eda skemmd skaltu farga nemanum med pvi ad setja hann beint

i ilat fyrir oddhvassa hluti. Notkun & ésaefdum nema getur valdi®

sykingu a isetningarstad.

Ekki leyfa bornum ad setja smahluti i munninn. bessi vara getur

valdi® kéfnunarhaettu sem getur orsakad alvarleg meidsli eda

dauda.

Heilbrigdisstarfsmenn og umoénnunaradilar:

+ Kleedstu avallt hénskum pegar neminn er settur i. Utdraganleg
nal er fest vid nemann. Litil blaeding getur komié fram.

* Hyldu nemann med saeféri grisju til pess ad fjarleegja nalarhlifina
af nemanum.

Settu nalarhlifina beint i ilat fyrir oddhvassa hluti eftir ad nemanum

hefur verid komid fyrir til pess ad koma i veg fyrir nalarstungu af

slysni.

Fylgstu med bleedingu & isetningarstadnum (undir, kringum eda

ofan & nemanum).

Ef blaeding kemur fram skaltu gera eftirfarandi:

1. Beittu stdédugum prystingi med pvi ad nota sotthreinsada grisju
eda hreinan klut sem settur er ofan & nemann, i allt ad prjar
minutur. Notkun a 6sétthreinsadri grisju getur valdid sykingu a
stungustadnum.

2. Ef blaedingin stddvast, skaltu tengja sendinn (eda upptokutaekid)
vid nemann.

Ef blaedingin stoédvast ekki skaltu ekki tengja sendinn vié
nemann pvi ad blédid getur komist inn i tengi sendisins og getur
skemmt teekid.
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Ef blaedingin heldur afram, veldur miklum
sarsauka eda 6paegindum eda er greinilega
synileg i plastbotni nemans skaltu gera
eftirfarandi:

1. Fjarleegdu nemann og haltu afram ad beita
stédugum prystingi par til bleedingin stodvast.
Fargadu nemanum i ilat fyrir beitta hluti. Plastbotn

2. Skodadu svaedid med tilliti til roda, bleedingar, ertingar,
sarsauka, eymsla eda bélgu. Medhondladu pad samkvaemt
leidbeiningum fra heilbrigdisstarfsmanni.

3. Komdu nyjum nema fyrir & 66rum stad.

Hafdu samband vid nzesta pjénustuadila Medtronic ef pu hefur
spurningar eda ahyggjuefni vardandi notkun nemans.

Séu spurningarnar eda ahyggjurnar laeknisfreedilegs edlis skaltu
hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Ef alvarlegt atvik tengt taekinu a sér stad skal tafarlaust tilkkynna
pad til heilbrigdisstarfsmanns.

Heilbrigdisstarfsmenn: Tilkynnid alvarleg atvik til Medtronic og
videigandi yfirvalda.

Varudarreglur

Pvodu hendurnar med sapu og vatni adur en pu setur Guardian 4
nemann i til ad koma i veg fyrir sykingu a stungustadnum.

Ekki stinga nemanum i gegnum limbordann. isetning nemans i
gegnum limfilmu getur valdid rangri isetningu og virkni nemans.
Notadu eingdngu alkéhdl til ad undirbua isetningarstadinn. Notadu
alkéhal til ad undirbua isetningarstadinn, til ad tryggja ad leifar séu
ekki eftir a hudinni.

Skiptu um isetningarstad nemans pannig ad stadurinn verdi ekki
ofnotadur.

Ekki hreinsa, sotthreinsa aftur eda reyna ad draga nalina ur
nalarhlifinni. Nalarstungudhapp getur att sér stad.

Ekki ma endurnyta nema. Endurnyting @ nema getur valdid
skemmdum a yfirbordi nemans og leitt til 6nakvaemra
bl6dsykursgilda, ertingar & stungustad eda sykingar.
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Ahatta og aukaverkanir

Geymdu Guardian 4 nemann par sem born na ekki til. Neminn
getur valdid kdfnunarheettu sem getur orsakad alvarleg meidsli eda
dauda.

Onnur ahaetta vié notkun nema er medal annars:

* Huderting eda onnur vidbrégd

* Mar

+ Opeegindi

* Rodi

» Bleeding

e Verkur

« Utbrot

» Syking

* Upphleyptur hnadur

o Litill ,freknulikur* punktur kemur fram par sem nalin var sett i
» Ofnzemisvidbrégd

» Yfirlid vegna kvida eda otta vid isetningu nalar

» Seerindi eda eymsli

» Bolga a isetningarstad

» Brot, bilun eda skemmdir @ nema

« Litil blaeding i tengslum vié fjarleegingu nalar

» Rodi i tengslum vid lim eda limborda eda baedi

+ Ormyndun

Haettuleg efni
Engin.

Ofnaemisvaldar
Engar pekktar.

Profefni

Guardian 4 neminn inniheldur tvo liffreedileg préfefni:
Glukésaoxidasa og albumin ur mannasermi (HSA). Glukésaoxidasi
er unninn ur Aspergillus niger og er framleiddur til ad uppfylla

parfir idnadarins fyrir atdratt og hreinsun ensima til notkunar vid
greiningar, 6namisgreiningar og lifteekni. HSA sem notad er i
nemann samanstendur af hreinsudum og purrkudum albuminhluta
V sem er unninn ur gerilsneyddu mannasermi sem er vixltengt
med glutaraldehydi. Um pad bil 3 pug af glukésaoxidasa og u.p.b.
10 ug af HSA eru notud til ad framleida hvern nema. HSA er
sampykkt til innrennslis i blased hja ménnum i mun meira magni en
er i nemanum.
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Neminn fjarlaegdur

Til ad skipta um Guardian 4 nemann skaltu aftengja sendinn fra
nemanum eins og lyst er i notendahandbok Guardian 4 sendisins.
Dragdu nemann varlega fra likamanum til ad fjarleegja hann.
Fargadu nemanum i ilat fyrir beitta hluti.

ihlutir

One-press innskotshylki

A.hnudar @ badum hnéppum
B. pumalfingursmerking

Nemi

A. standur

B. nalarhlif
C.nemi

D. gleer f6dring

Ytri hluti nema

A.tengi @a nema
B. festingar & nema

Sendir

Fyrsti hluti sporéskjulaga
limborda

A. fédring 1

B. f6dring 2

Annar hluti sporéskjulaga
limborda

A. fédring 1

B. fédring 2
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Hvar skal koma nemanum fyrir

Veldu isetningarstad fyrir videigandi aldurshép. Midadu vid
skyggdu svaedin og gakktu ur skugga um ad naegur fituvefur sé a
isetningarstadnum.

Aldurshoépurinn 7-17 ara

® |

Efri hluti rasskinna Aftan a upphandlegg

Ekki hefur verid metin nakvaemni isetningar a kvid fyrir
aldurshopinn 7-17 ara.

Athugid: isetning i efri hluta rasskinna ztti ad midast

vid efsta pridjung rasskinnasvaedisins. Ef pad & ad setja
nemann i aftan a4 upphandlegg eda efri hluta rasskinna getur
purft adstod annars einstaklings. Ef adstodar er ekki porf
getur spegill verid hjalplegur fyrir sjalfsisetningu.

Aldurshopurinn 18 ara og eldri

]

Aftan a upphandlegg

Ekki hefur verid metin nakvaemni isetningar i efri hluta
rasskinna fyrir aldurshépinn 18 ara og eldri.
VARUD: Fordastu 5,0 cm (2 tommu) svaedi i kringum naflann
til ad hjalpa til vio ad bua til paegilegt isetningarsvadi og
hjalpa til vid vidlodun nemans.
Til pess ad virkni nemans sé sem best og koma i veg fyrir ad
neminn losni fyrir slysni:
» Ekki setja nemann i védva, harda hud eda orvef.
» Fordastu svaedi sem eru heft vegna fatnadar eda aukahluta.
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» Fordastu sveedi sem eru undir belti eda i buxnastreng.
» Fordastu svaedi sem hreyfast mjog mikid vid aefingar.

isetning sykurnemans

VIDVORUN: Notadu alltaf hanska begar neminn er settur

i annan einstakling en pig sjalfa(n) til ad koma i veg fyrir
snertingu vid bl6d sjuklings. Litil blaeding getur komid fram.
Snerting vid blod sjuklings getur valdid sykingu.

1. Pvodu hendur vandlega med sapu
og vatni.

2. Veldu isetningarstad sem hefur
naegilegt magn af fitu.

3. Hreinsadu isetningarstadinn med
alkohali. Leyfdu sveedinu ad
porna.

4. Opnadu pakkningu nemans.
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5. Haltu i standinn og taktu nemann
ur pakkanum. Settu standinn a
hreint, flatt yfirbord eins og boré.

6. Stadfestu ad limflipi
nemans sé brotinn
upp undir tengid og
festingarnar.

7. Settu pumal
annarrar hvorrar
handar a
pumalfingurs-
merkinguna
til ad halda
innskotshylkinu.
Fingurnir mega
ekki snerta hnappa
innskotshylkisins.

8. Yti& innskotshylkinu
nidur a standinn
par til botn
innskotshylkisins
situr flatur & bordinu
og pad smellur i.
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\ 9. Settu tvo fingur
annarrar hvorrar
handar & botn
standsins. Griptu i
innskotshylkid og

togadu pad upp
a vid med hinni
3 hendinni.

Athugid: Orin & hlid innskotshylkisins
er samstillt vid nalina inni i
innskotshylkinu.

or

VIDVORUN: Aldrei ma beina hlédnu innskotshylki i att ad
likamshluta par sem isetning er ekki &skileg. Ef ytt er a
hnappinn fyrir slysni getur pad valdid pvi ad nalin stingist &
6zskilegan stad og valdi smavagilegum meidsium.

10. Settu innskotshylkid ofan
a isetningarsvaedié sem
undirbuié hefur verid.

11.Yttu & og slepptu badum
hnéppum innskotshylkis
4 sama tima. Haltu
afram ad halda
innskotshylkinu ofan
a isetningarsveaedinu
i fimm sekundur eda
lengur til ad leyfa liminu
ad festast vid hudina.
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12. Lyftu innskotshylkinu
fra isetningarsvaedinu.
Fingurnir mega ekki
yta & hnappana medan
innskotshylkinu er lyft.

Ytri hluti nema

A. festingar @ nema
A B. tengi @ nema

C. limflipi

D. limfédring

E. limpudi

m O N @™ >

Ef neminn er settur i an adstodar, ljuktu skrefi 13a. Ef
heilbrigdisstarfsmadur eda umonnunaradili adstodadi vid isetningu
nemans, ljuktu skrefi 13b.

Sjuklingur:

13.a. Styddu vid ytri hluta
nemans a hudinni, pad er vid
tengi nema og gagnsteeda
endann. Haltu nalarhlifinni i
efstu stédu og dragdu hana i
attina fra nemanum.

==l
[ERA

Heilbrigdisstarfsmadur eda
umonnunaradili:

13.b. Vefdu sotthreinsadri grisju
utan um nemann. Styddu vid
ytri hluta nemans a hudinni,
pad er vid tengi nema og
gagnsteeda endann. Haltu
nalarhlifinni i efstu stédu

og dragdu hana i attina fra
nemanum.
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VIDVORUN: Fylgstu alltaf med bladingu a isetningarstadnum.
Ef blaeding kemur fram undir, kringum eda ofan a nemanum,
skaltu beita stodugum prystingi med sétthreinsadri grisju

eda hreinum klut sem er settur ofan 4 nemann i allt ad prjar
minutur. Notkun a ésétthreinsadri grisju getur valdié sykingu.
Ef bladingin stodvast ekki, skaltu fjarlaegja nemann og beita
stodugum prystingi par til bla2dingin stodvast.

;

(

)

Athugid: Eftir isetningu er notkun limvara eins og Skin Tac™
til vidbotar vid spordskjulaga limbordann valfrjals. Ef valfrjalsar
limvérur eru notadar skaltu setja paer a hudina undir
limpudanum adur en fodringin er fjarleegd. Limvérur ma einnig
setja a limpudann eda a hudina umhverfis ytri hluta nemans.
Leyfdu vérunni ad porna adur en pu heldur afram.

14.Fjarlaegdu limfédringuna undan
@ ‘ limpudanum. Togadu fédringuna i attina
fra nemanum medan henni er haldid
nalaegt hudinni. Ekki toga i nemann

pegar pu fjarleegir fodringuna.

Athugid: Ekki fiarlaegja
limfodringuna af rétthyrnda
limflipanum. Pessi flipi verdur
notadur til ad festa sendinn i sidara
skrefi.

Athugid: Ef ytri hluti nemans hreyfist
skaltu halda honum nidri.

15.Prystu limpudanum pétt ad
isetningarstadnum til ad tryggja ad ytri
hluti nemans haldist vid hudina.

o7
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16.Losadu limbordann undan
@ nematenginu.

J)

|

17.Sléttu ur limflipa nemans pannig ad
hann liggi flatur & hadinni.

Sporoskjulaga limbordinn settur a

0 1. Fjarlaegdu fédringuna sem er
merkt med 1.

2. Settu limbordann a eins og synt
er og prystu honum pétt nidur.

breidi hluti limbordans pekur
helming af botni nemans
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3. Fjarleegdu fodringarnar sem eru
merktar med 2 af hvorri hlid.

i 4. Sléttu ur limbordanum.

e 5. Tengdu sendinn vid nemann.
Athugid: Biddu par til graent
ljés & sendinum blikkar. Ef
@ greena ljésid blikkar ekki skaltu
kynna pér kaflann Urrsedaleit
i notendahandbdkinni fyrir
Guardian 4 sendinn.

e 6. Hyldu sendinn med limflipanum.
@ Athugid: Ekki toga of fast i flipann.
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a 7. Fjarleegdu fodringuna sem er
merkt med 1 til ad setja annan
limborda a.

8. Festu annan limbordann

i gagnsteeda att vid fyrsta
limbordann og settu hann a
sendinn. Yttu honum bétt nidur.

breidi hluti limbordans pekur
enda sendisins og hudina

9. Fjarleegdu fédringarnar sem eru
merktar med 2 af hvorri hlid.

10. Sléttu ur limboréanum.

Athugid: Sja notendahandbdkina fyrir MiniMed 780G kerfid til
ad fa nanari upplysingar um hvernig a ad feera nemastillingar inn
i samhaeft skjataeki.

- 150 -




Vidhald

Hreinsun

Guardian 4 neminn er einnota teeki sem ma farga eftir notkun. Ekki
er porf & prifum eda vidhaldi.

Geymsla

VARUD: Ekki ma frysta nemann eda geyma hann i beinu
sélarljési, vid mjog hatt hitastig eda rakastig. bessar
adstaedur geta skemmt nemann.

Geymid nemann eingdngu vid stofuhita & bilinu 2 °C til 27 °C

(36 °F til 80 °F).

Fargi® nemanum eftir ,sidasta notkunardag” sem tilgreindur er &
merkimidanum, ef pakkningin er skemmd eda ef innsiglid er rofid.
Forgun

Fargadu Guardian 4 nemanum i ilat fyrir oddhvassa hluti.

Taeknilysing

Aztlué mal

3,8 x 6,7 x 5,2 sentimetrar (1,5 x 2,6 x 2,0 tommur)
A=tlud pyngd

2,80 gromm (0,09 unsur)

Notkunartimi nemans

Guardian 4 nemann ma nota einu sinni og hamarksliftimi hans er
170 klukkustundir (sj6 dagar). 170 klukkustunda liftimi nemans
hefst pegar neminn er tengdur vié sendinn.

Taknmyndatafla

E Fyrningardagur

Leekningataeki

@ Innflytjandi

® M ekki endurnyta
Varud: Kynntu pér notkunarleidbeiningar vardandi

A mikilveegar vidvaranir eda vartdarreglur sem ekki eru a
merkimidanum.

(1x) Einn nemi i ilati/pakkningu

(5x) Fimm nemar i ilati/pakkningu

(2x) Tveir limbordar i pakkningu

(10x) Tiu limbordar i pakkningu
EE] Kynntu pér notkunarleidbeiningar

Vorulistanimer

-151 -




=
e}
3

Lotunumer

L|

Saeft med geislun

Notid ekki ef umbudirnar eru skemmdar
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Geymsluhitastig

Opnist hér

Framleiéandi

Framleidsludagsetning

Sotthreinsid ekki aftur

Vidkvaeemt, medhondlid med variud

Haldid purru
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Conformité Européenne (evrépskt samraemi). betta
takn pydir ad teekid uppfylli ad fullu videigandi 16g
Evrépusambandsins.

Ekki 6ruggt vid segulémun

R@

Ekki hitavaldandi

I3(On/y

Krefst lyfjadvisunar i Bandarikjunum

©2021 Medtronic. Allur réttur askilinn. Medtronic, Medtronic-kennimerkié og Further, Together eru
vérumerki Medtronic. Véruheiti pridju adila eru vérumerki viskomandi eigenda. Oll énnur merki eru
vorumerki Medtronic-fyrirtaekis. Skin Tac™
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Africa:
Medtronic South Africa and
Southern Africa
Office Reception Tel:
+27(0) 11 260 9300
Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867
Sub-Sahara 24/7 Helpline:
+27(0) 11 260 9490
Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel: +(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752
Armenia:
Exiol LLC
Tel: +374 98 92 00 11
or +374 94 38 38 52

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

Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

Mobile: (+91)-9903995417

or (+880)-1714217131
Belarus:

Zarga Medica

Tel: +375 29 625 07 77

or: +375 44 733 30 99

Helpline: +74995830400
Belgié/Belgique:

N.V. Medtronic Belgium S.A.

Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
Novopharm d.o.o0. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.

Tel: +387 51 251 037

Helpline: 0800 222 33
Brasil:

Medtronic Comercial Ltda.

Tel: +(11) 2182-9200

Medtronic Directo 24/7:

+0800 773 9200

Bulgaria:

RSR EOOD

Tel: +359 888993083

Helpline: +359 884504344

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

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

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

Medtronic Adriatic d.o.o.

Helpline: +385 1 4881120
Ceska republika:

Medtronic Czechia s.r.o.

Tel: +420 233 059 111

Non-Stop Helpline (24/7):

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

Danmark:

Medtronic Danmark A/S

Tel: +45 32 48 18 00
Deutschland:

Medtronic GmbH

Geschéftsbereich Diabetes

Telefon: +49 2159 8149-370

24-Stdn-Hotline: 0800 6464633
Eire:

Accu-Science Ltd.

Tel: +353 45 433000
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Espana:
Medtronic Ibérica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42
24 horas: +34 900 120 330

Estonia:
AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310
Helpline: +372 5140694
Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel: +41 (0) 21-802-7000
France:
Medtronic France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00
Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099
Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies:
+852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441
India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 /
32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline: 1800 209
6777

Indonesia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or
+65 6436 5000
Israel:
Medtronic
Tel (orders): +9729972440,
option 3 + option 1
Tel (product support):
49729972440, option 2
Helpline: (17:00 — 08:00 daily/
weekends — Israel time):
1-800-611-888
Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 800 60 11 22

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line:
0120-56-32-56
Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
+7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocyTouHas nuHus
NnoaaepxKKu:
8 800 080 5001
Kosovo:
Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388
Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328
Latvija:
RAL SIA
Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+371 29611419
Lithuania:
Monameda UAB
Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254
Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kift.
Tel: +36 1 889 0688
Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000
México:
Medtronic Servicios S. de R. L.
de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from
México DF): +(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01 800 681 1845
Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670
Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tel: +382 20642495
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Nederland, Luxembourg:

Medtronic B.V.

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

Gratis: 0800-3422338
New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 64 9 414 0318

Free Phone: 0800 106 100
Norge:

Medtronic Norge A/S

Tel: +47 67 10 32 00
Philippines:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or

+65 6436 5000

Poccus:

000 «MeaTpOHUK»

Tel: +7 495580 73 77

KpyrnocyTtouHas nuHus

nogpepxku: 8 800 200 76 36

Polska:

Medtronic Poland Sp. z o.0.

Tel: +48 22 465 6934
Portugal:

Medtronic Portugal Lda

Tel: +351 21 7245100
Puerto Rico:

Medtronic Puerto Rico

Tel: 787-753-5270
Republic of Korea:

Medtronic Korea, Co., Ltd.

Tel: +82.2.3404.3600
Romania:

Medtronic Romania S.R.L

Tel: +40372188017

Helpline: +40 726677171
Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: + 41 (0) 31 868 0160

24-Stunden-Hotline: 0800 633333
Serbia:

Epsilon Research International

d.o.o.
Tel: +381 113115554

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

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.0.
Tel.: +386 1 542 51 11
24-urna tehni€na pomoc:
+386 51316560
Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986
Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760
Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200
Help line: +358 400 100 313
Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20

Taiwan:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285
Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400
Tiirkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330
Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
or: +380 50 4344346
TNiHis uinogo60oBoiT NIATPUMKM:
0800 508 300
USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
24 Hour HelpLine:
+1-800-646-4633
To order supplies:
+1-800-843-6687
United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167
Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 — Stunden - Hotline:
0820 820 190
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Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325

USA

1800 646 4633

+1818 576 5555
www.medtronicdiabetes.com
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