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Contacts:

Africa:

Medtronic South Africa and
Southern Africa

Office Reception Tel:
+27(0) 11 260 9300

Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867

Sub-Sahara 24/7 Helpline:

+27(0) 11 260 9490

Albania/Shqipéria:
O.E.S Distrimed sh.p.k
Tel.: +355 402270660

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

Armenia/3wjwunwl:
Exiol LLC
Tel.: +374 98 92 00 11

or +374 94 38 38 52

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

Austria/Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel.: +43 (0) 1 240 44-0
24 — Stunden - Hotline:

0820 820 190

Bangladesh/J1&MT*Y:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

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

Belarus/Benopyccus:
Zarga Medica
Tel.: +37517 336 97 00
+37529 613 08 08
+37517 21502 89

Helpline: +74995830400

Belgium/Belgique/Belgié:

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

Bosnia and Herzegovina/

Bosna i Hercegovina:
“Novopharm” d.o.o. Sarajevo
Tel.: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.
Tel.: +387 51 251 037
Helpline: 0800 222 33

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

+0800 773 9200

Bulgaria/Bbnrapus:
RSR EOOD
Tel.: +359 888993083

Helpline: +359 884504344

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

Chile:
Medtronic Chile
Tel.: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1230 020 9750
Medtronic Directo 24/7 (From
Santiago): +(2) 595 2942

China/HE:
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

Meditronic Directo 24/7
(Cellular): +1 381 4902

Croatia/Hrvatska:
Mediligo d.o.o.
Tel.: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144
Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 1 4881120

Czech Republic/
Ceska republika:
Medtronic Czechia 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

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

Estonia/Eesti:
AB Medical Group Estonia Ltd
Tel.: +372 6552310
Helpline: +372 5140694

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel.: +41 (0) 21-802-7000

Finland/Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel.: +358 20 7281 200
Help line: +358 800 164 064

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

Germany/Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110

24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Greece/EANGSQ:
Medtronic Hellas S.A.

Tel.: +30 210677-9099

Hong Kong/&i#:
Medtronic Hong Kong
Medical Ltd.
Tel.: +852 2919-1300
To order supplies:
+852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441

Hungary/Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 889 0688



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

Ireland/Eire:
Accu-Science Ltd.

Tel.: +353 45 433000

Israel/'wr:
Medtronic Trading Ltd.
Tel: +972-9-9724400
Tel (product support -
8:00-17:00):
+972-9-9724489

Helpline: (weekends & holidays):

1-800-611-888

Italy/ltalia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel.: +39 02 24137 261
Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica:

N° verde: 800 60 11 22

Japan/BHZ:
Medtronic Japan Co. Ltd.
24 Hr. Support Line:
0120-56-32-56
BAANMOZv IR
PZY:S5 el N 7
0120-56-32-56

Kazakhstan/KasakcTtaH/
KazaxcraH:
TOO “MeaTpoHuk Kasaxctan”
Tel.: +7 727 321 13 30 (Almaty)
KpyrnocyTouHas nuHus
NOAAEPXKKM:
8 800 080 5001
Kosovo/Kosova:

Yess Pharma
Tel.: +377 44 999 900

Helpline: +37745888388

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

Latvia/Latvija:
RAL SIA
Tel.: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+371 29611419

Lithuania/Lietuva:
Monameda UAB
Tel.: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

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

Malaysia:
Medtronic International Ltd.

Tel.: +603 7946 9000

Mexico/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/Crna Gora/
LipHa lNopa:

Urion d.o.0.

Tel.: +382 20 290520

Netherlands, Luxembourg/
Nederland, Luxemburg/
Holland, Létzebuerg:
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

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

Fax: +47 67 10 32 10

Philippines/Pilipinas:
Medtronic International Ltd.
Tel.: +65 6436 5090 or

+65 6436 5000

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

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

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

Republic of Korea/™! g7 =
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel.: +82.2.3404.3600

Romania/Romania:
Medtronic Romania S.R.L
Tel.: +40 372188017

Helpline: +40 372188010

Russia/Poccus:
000 «MeaTpOHUK»
Tel.: +7 495 580 73 77
KpyrnocyTouHas nnHus
nopaepxku: 8 800 200 76 36

Serbial/Srbija:
Medtronic Serbia D.o.o.
Helpline: +381 112095900

Singapore:
Medtronic International Ltd.
Tel.: +65 6436 5090 or

+65 6436 5000

Slovakia/Slovenska

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

Slovenia/Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.0.
Tel.: +386 1542 51 11
24-urna tehni¢na pomo¢:
+386 51316560



Spain/Espana:
Medtronic Ibérica S.A.
Tel.: +34 91 625 05 42
Fax: +34 91 625 03 90
24 horas: +34 900 120 330

Sri Lanka/@§ R02529/
B\ 6ukIem &:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760

Sweden/Sverige:
Medtronic AB
Tel.: +46 8 568 585 20

Fax: +46 8 568 585 11

Switzerland/Schweiz/
Suisse/Svizzera:
Medtronic (Schweiz) AG
Tel.: + 41 (0) 31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333
Fax Allgemein: +41 (0)318680199

Taiwan/&&:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel.: 02-21836000

Toll Free: +886-800-005285

Thailand/Jszneng:
Meditronic (Thailand) Ltd.

Tel.: +662 232 7400

Turkey/Tirkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.

Tel.: +90 216 4694330

Ukraine/YkpaiHa:
TOB «MeaTpoHik Ykpainay,
NiHis uinopo6oBoi NiATPUMKK:
Ten.: 0 800 508 300

United Kingdom:
Medtronic Ltd.

Tel.: +44 1923-205167

USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
24-Hour Technical Support:
+1-800-646-4633
To order supplies:

+1-800-843-6687

Vietnam/Viét Nam:
Medtronic Vietnam
Tel.: +84 283 926 2000






Introduction

The Simplera Sync sensor (MMT-5120) with Bluetooth® wireless technology is a component
of a compatible Medtronic insulin pump system.

The Simplera Sync sensor converts small amounts of glucose from the interstitial fluid under
the skin into an electronic signal. The sensor uses that signal to provide sensor glucose (SG)
values to a compatible Medtronic insulin pump system.

Intended purpose

The Simplera Sync sensor is a single-patient, single-use component of a personal continuous
glucose monitoring (CGM) system. It is intended to communicate via Bluetooth Low Energy
(BLE) with a compatible Medtronic insulin pump system to provide glucose information for
diabetes management. It calculates glucose concentrations based on collected signals from
the interstitial fluid and transmits glucose and device data to the networked device. The
sensor is designed to replace fingerstick blood glucose (BG) readings for diabetes treatment
decisions.

The Simplera Sync sensor is intended for use in home and professional healthcare
environments.

Indications for use
The Simplera Sync sensor is indicated for the management of diabetes in persons ages
2 years and older.

Intended target population
The intended target population for the Simplera Sync sensor includes children (2 years and
older), adolescents and adults.

Intended users

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

Contraindications
No contraindications are associated with Simplera Sync sensor use.

Relevant warnings and benefits
Relevant warnings and precautions are listed in the device user guide.

Intended clinical benefits

Although the Simplera Sync sensor does not provide any therapy or treatment, the
continuous glucose information provided by the sensor used in combination with a
compatible Medtronic insulin pump can aid in diabetes management. The Simplera Sync

1



sensor benefits users by eliminating the discomfort associated with fingerstick glucose
measurements used for calibration or confirmation of the information provided by the CGM
system.

User safety

Warnings and precautions

Read this entire user guide before attempting to insert the Simplera Sync sensor. The
inserter portion of the sensor does not work the same way as other Medtronic insertion
devices. The sensor is not inserted the same way as other Medtronic sensors. Failure to
follow directions may result in improper insertion, pain, or injury.

Do not use the Simplera Sync sensor adjacent to other electrical equipment that may cause
interference with normal system operation. For more information on electrical equipment
that may cause interference with normal system operation, see Exposure to magnetic fields
and radiation, page 4.

Do not use continuous glucose monitoring if hydroxyurea, also known as hydroxycarbamide,
is taken. Hydroxyurea is used to treat certain diseases, such as cancer and sickle cell anemia.
Hydroxyurea use results in higher sensor glucose readings compared to blood glucose
readings. Taking hydroxyurea while using continuous glucose monitoring can result in
inaccurate or missed alerts, and substantially higher sensor glucose readings in reports than
actual blood glucose readings. Always check the label of any medication being taken to
confirm if hydroxyurea or hydroxycarbamide is an active ingredient. If hydroxyurea is taken,
consult a healthcare professional. Use additional blood glucose meter readings to verify
glucose levels.

Always consult a healthcare professional before using sensor glucose values to make
treatment decisions if a medication that contains acetaminophen or paracetamol is taken
while wearing the sensor. Medications that contain acetaminophen or paracetamol can
falsely raise sensor glucose readings. The level of inaccuracy depends on the amount of
acetaminophen or paracetamol active in the body and can differ for each person. Falsely
elevated sensor readings can result in over-administration of insulin, which can cause
hypoglycemia. Medications that contain acetaminophen or paracetamol include, but are
not limited to, cold medicines and fever reducers. Check the label of any medications being
taken to see if acetaminophen or paracetamol is an active ingredient. Use additional blood
glucose meter readings to confirm blood glucose levels.

Always examine the Simplera Sync sensor box for damage. If the sensor box is open or
damaged, examine the sensor for damage. If the sensor is visibly damaged, discard the
device to avoid possible contamination.

Do not use the Simplera Sync sensor if any part of the device is damaged. If the device is
damaged, discard the device to avoid possible contamination.
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Do not use the Simplera Sync sensor if the tamper band is broken, damaged, or missing
from the device. The sensor is sterile and non-pyrogenic unless the device is damaged. If the
tamper band is broken, damaged, or missing from the device, the sensor and the needle can
be exposed to contamination. A sensor and needle exposed to contamination can cause site
infection if inserted into the body.

Do not use the Simplera Sync sensor if the cap label is broken, damaged, or missing from the
device. The sensor is sterile and non-pyrogenic unless the device is damaged. If the cap label
is broken, damaged, or missing from the device, the sensor and the needle can be exposed
to contamination. A sensor and needle exposed to contamination can cause insertion site
infection if inserted into the body.

Do not unscrew or remove the Simplera Sync sensor cap until the device is ready to be
used. Do not remove the cap and store the device for future use. The sensor is sterile and
non-pyrogenic unless the cap is removed from the device or the tamper band is broken. If
the cap is not on the device or the tamper band is broken, the sensor and the needle can be
exposed to contamination. A sensor and needle exposed to contamination can cause site
infection if inserted into the body.

Do not remove the cap and place it back on the device. Placing the cap back on the device
could cause damage to the needle, prevent a successful insertion, and cause injury.

Do not change or modify the Simplera Sync sensor. Changing or modifying the sensor can
result in improper insertion, pain, or injury.

Do not let children hold the Simplera Sync sensor without adult supervision. Do not let
children put any part of the sensor in their mouth. This product poses a choking hazard for
young children that can result in serious injury or death.

Do not use the Simplera Sync sensor system if you are pregnant or critically ill. Since the
system has not been studied in these populations, the impact of medications common to
these conditions on system performance is unknown and the system may be inaccurate in
these populations.

Watch for bleeding at the insertion site on top of the Simplera Sync sensor. If bleeding
occurs, apply steady pressure with a sterile gauze pad or clean cloth placed on top of the
sensor for up to three minutes. If bleeding continues, is significantly visible on top of the
sensor, or if there is excessive pain or discomfort after insertion, follow these steps:

1. Remove the Simplera Sync sensor and continue to apply steady pressure until the
bleeding stops.

2. Dispose of the Simplera Sync sensor. See Disposal, page 15.

3. Check the insertion site for redness, bleeding, irritation, pain, tenderness, or
inflammation. If there is redness, bleeding, irritation, pain, tenderness, or inflammation,
contact a healthcare professional.



4. Insert a new Simplera Sync sensor in a different location.

Some skin care products, such as sunscreens and insect repellents, can damage the Simplera
Sync sensor. Do not allow skin care products to touch the sensor. Wash hands after using
skin care products before touching the sensor. If any skin care products touch the sensor,
immediately wipe the sensor with a clean cloth.

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

Exposure to magnetic fields and radiation

Do not expose the Simplera Sync sensor to Magnetic Resonance Imaging (MRI) equipment,
diathermy devices, or other devices that generate strong magnetic fields (for example,

CT scan, or other types of radiation). Exposure to strong magnetic fields can cause the
sensor to malfunction, result in serious injury, or be unsafe.

IEC 60601-1-2; Special EMC Precautions for Medical Electrical Equipment

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

2. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical
equipment. If you encounter RF interference from a mobile or stationary RF transmitter,
move away from the RF transmitter that is causing the interference.

3. Be careful when using the Simplera Sync sensor closer than 30 cm (12 in) to portable
radio frequency (RF) equipment or electrical equipment. If the sensor must be used
next to portable RF equipment or electrical equipment, observe the sensor to verify
correct system operation. Degradation of the performance of the sensor could result.

Risks
General risks with Simplera Sync sensor use include the following:
- 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 filament fracture, breakage, or damage
« Minimal blood splatter associated with sensor needle removal
+ Residual redness associated with adhesive or tapes or both
+ Scarring

Hazardous substances

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

Allergens
The Simplera Sync sensor contains nickel in stainless steel.

Reagents
The Simplera Sync 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 extraction and purification of enzymes for use in diagnostic,
immunodiagnostic, and biotechnical applications. The HSA used in the Simplera Sync
sensor consists of purified and dried albumin fraction V, derived from pasteurized human
serum which is cross-linked via glutaraldehyde. Approximately 3 pg of glucose oxidase and
approximately 10 pg of HSA are used to manufacture each sensor.


https://www.medtronic.com/productstewardship

Simplera Sync sensor device components

Inserter label
Inserter

Tamper band

Sensor
Sensor adhesive

Sensor filament

Cap

oot g
SOH®E Cap label
Gzemereal € €0459

. 34008 BLEGSTI
RFID. 033088
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Where to insert the Simplera Sync sensor

The images that follow show insertion sites for ages 2 to 17 years, and ages 18 years and
older. Choose an insertion site for the applicable age group. Target the shaded areas shown
in the image, and make sure that the insertion site has a sufficient amount of fat.



Ages 2 to 17 years

Back of upper arm Upper buttocks

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

Note: Insertion into 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 upper arm

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




Inserting the Simplera Sync sensor

Preparing for insertion

& YYYY MM DD

[ O
XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

The inserter label is on the top of the inserter.
1. Before insertion, perform the following steps:

a. Inspect the expiration date. Do not use an expired
Simplera Sync sensor.

b. Make note of the serial number (SN) and the CODE.
Both numbers will be used later to pair the sensor
with a compatible insulin pump.

Note: The SN and CODE label is also on the inside of the
Simplera Sync sensor box lid.

2. Inspect the cap label for damage before insertion.

Note: Do not use the Simplera Sync sensor if the cap
label is damaged or missing from the cap.

3. Inspect the tamper band to make sure that it is not
broken, damaged, or missing from the device.

Note: Do not use the Simplera Sync sensor if the tamper
band is broken, damaged, or missing.

4. Wash hands thoroughly with soap and water.

Note: Wear gloves when inserting the Simplera Sync
sensor into another person to avoid accidental
contact with patient blood. Minimal bleeding can
occur.




5. Choose an insertion site that has a sufficient amount of
fat. For insertion sites see Where to insert the Simplera Sync
sensor, page 6.

For the best sensor performance, and to avoid accidental
sensor removal, do not insert the Simplera Sync sensor into
the following areas:

- muscle, tough skin, or scar tissue

- areas that are constrained by clothing or accessories

« areas subjected to rigorous movement during exercise

. Clean the insertion site with alcohol. Allow the insertion
site to air dry.

. Unscrew the cap from the inserter, breaking the tamper
band.

Note: Do not use the Simplera Sync sensor if the tamper
band is broken, damaged, or missing from the
device.




Insertion

8. Place the inserter on top of the prepared insertion site.

9. Press the inserter firmly against the body until there is a
click.

After insertion

10. Gently pull the inserter straight from the body.
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11. Smooth down the sensor adhesive with a finger to
ensure the sensor stays on the body for the entire
duration of use.

Note: Use over-the-counter tape if desired for additional
adhesion.

12. Pair the Simplera Sync sensor with a compatible insulin
pump.

Note: The SN and CODE are required to pair the sensor
with a compatible display device. For details on
how to pair the sensor with a compatible insulin
pump, see the appropriate Medtronic insulin
pump system user guide.

Bathing and swimming
While on the body, the sensor is protected against continuous immersion in water at a depth
of 2.4 m (8 ft) for up to 30 minutes. Shower and swim without removing the sensor.

Removing the Simplera Sync sensor
To remove the Simplera Sync sensor:

1. Gently peel the sensor adhesive away from the body.

2. Dispose of the Simplera Sync sensor in accordance with all local laws and regulations. For
additional information, see Disposal, page 15.

Simplera Sync sensor wireless communication

Quality of service

The Simplera Sync sensor connects to a compatible display device via a Bluetooth low-
energy technology network. The sensor sends glucose data and system-related alerts
to the compatible display device, which verifies the integrity of received data after
wireless transmission. The quality of the connection is in accordance with the Bluetooth
Specification v4.2.
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Data security

The Simplera Sync sensor is designed to only accept radio frequency (RF) communications
from a recognized and linked compatible display device. The sensor must be paired with the
display device before the display device accepts information from the sensor.

The compatible display device ensures data security via proprietary means and data
integrity using error checking processes, such as cyclic redundancy checks.

Traveling by air
The Simplera Sync sensor is safe for use on commercial airlines.

Guidance and manufacturer’s declaration

Guidance and manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Emissions

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment-
Guidance

The transmitter uses RF energy only
RF emissions CISPR 11 for system communications. Therefore,
its RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

CISPR 11 GroupT, Class B
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Guidance and manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test Level

IEC 60601-1-2
Compliance Level

Electromagnetic
Environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

+8 kV contact

+2,+4, 48, +15

+8 kV contact

+2, +4,+8, +15 kV

For use in a typical
domestic, commercial, or
hospital environment.

IEC 61000-4-2 kV air air

Power frequency | 30 A/m 30 A/m For use in a typical
magnetic field domestic, commercial, or
IEC 61000-4-8 hospital environment.
Proximity IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, For use in a typical
magnetic fields Table 11 Table 11 domestic, commercial, or

IEC 61000-4-39,
Table 11

hospital environment.
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Guidance and manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test Level

IEC 60601-1-2
Compliance Level

Electromagnetic
Environment Guidance

Proximity fields
from RF wireless
communications
equipment

IEC 60601-1-2,
Table 9

IEC 60601-1-2,
Table 9

Radiated RF
electromagnetic
fields

IEC 61000-4-3

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

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

For use in a typical
domestic, commercial, or
hospital environment.

Portable and mobile

RF communications
equipment should be used
no closer to any part of
the transmitter than the
recommended separation
distance of 30 cm (12 in).

Field strengths from

fixed RF transmitters,

as determined by an
electromagnetic site
survey, should be less than
the compliance level in
each frequency range.

Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

()

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

Effective radiated power (ERP) 0.12 mW (-9.45 dBm)
Effective isotropic radiated power (EIRP) 0.19 mW (-7.30 dBm)
Maintenance
Operation
Operating temperature range 2°C to 40°C (36°F to 104°F)
Air pressure range 70.33 kPa to 106.17 kPa (10.2 psi to 15.4 psi)
Operating relative humidity (RH) range 15% to 95%
Storage

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

Room temperature storage range 2°C to 30°C (36°F to 86°F)

Relative humidity (RH) storage range Up to 95% relative humidity

Simplera Sync sensor life of use
The Simplera Sync sensor can be used one time and has a maximum life of up to 170 hours
(seven days). The 170-hour life span of the sensor begins within 30 minutes after insertion.

CAUTION: Do not use the sensor if there is a sudden rise in sensor temperature. When
operating the sensor in air temperatures of 40°C (104°F), under certain fault conditions, the
temperature of the sensor may briefly rise up to 50°C (121°F). If there is a sudden rise in
temperature or the sensor becomes hot or uncomfortable, remove and discard the sensor.

Disposal

Disposal requirements for electronic equipment, batteries, sharps and potential
biohazardous materials differ based on location. Confirm disposal requirements for
electronic equipment, batteries, sharps, and potential biohazardous materials with local laws
and regulations.

The used inserter contains a needle which has been in contact with blood or other bodily
fluids.

The used sensor contains a battery and has been in contact with blood or other bodily fluids.
Disposal of the battery in any receptacle that could be exposed to extreme heat may cause
the battery to ignite and result in serious injury.
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Do not dispose of any component of this product with household waste or recyclables.

Dispose of the inserter and sensor in accordance with local laws and regulations.

Open Source Software (OSS) disclosure

This document identifies the Open Source Software that may be separately called, executed,
linked, affiliated, or otherwise utilized by this product. Such Open Source Software is
licensed to users subject to the terms and conditions of the separate software license
agreement for such Open Source Software. Use of the Open Source Software shall be
governed entirely by the terms and conditions of such license. The source/object code and
applicable license for the Open Source Software can be obtained at the following site:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Assistance

Contact the local representative or refer to the local Medtronic website for assistance.
Refer to the Medtronic Diabetes International Contacts list in this user guide for contact
information.

For definitions of the symbols displayed in the Simplera Sync sensor and package labels, see
www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective
owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.
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Icon table

Authorized representative in the European Community/European Union

Lot

g

Batch code

3

Bluetooth® wireless technology

Catalogue number

C€0459

Conformité Européenne (European Conformity). Device fully complies with
applicable European Union Acts.

@

Do not re-use

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

(5x)

Five sensors per container/package

©

Consult instructions for use

Y

Fragile, handle with care

P48

Protected against effects of continuous immersion in water at a depth of
2.4 meters (8 feet) for up to 30 minutes

Keep dry

Magnetic Resonance unsafe

Manufacturer

R ®

Non-pyrogenic
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One per container/package

Recyclable, contains recycled content

9

Single sterile barrier system

STERILE[EO]

Sterilized using ethylene oxide

95%

Storage humidity upper limit

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Storage temperature limits

Type BF applied part

Use-by date

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

Serial Number

EMENELSE

Medical Device

CODE: XXX-XXX

Sensor pairing code

Contains human blood or plasma derivatives

SIS

Contains biological material of human origin

=
=

Unique Device Identifier
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Country of manufacture (and date of manufacture when a date is provided)

Do not re-sterilize

Manufacturing site

Importer

RVEF O R

Recyclable product (France)
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Einleitung

Der Simplera Sync Sensor (MMT-5120) mit drahtloser Bluetooth® Technologie ist eine
Komponente eines kompatiblen Insulinpumpensystems von Medtronic.

Der Simplera Sync Sensor wandelt kleine Mengen der unter der Haut in der interstitiellen
Flussigkeit vorliegenden Glukose in ein elektrisches Signal um. Der Sensor verwendet dieses
Signal, um Sensorglukosewerte (SG-Werte) an ein kompatibles Insulinpumpensystem von
Medtronic zu senden.

Verwendungszweck

Der Simplera Sync Sensor ist eine fiir eine*n Patient*in vorgesehene Einwegkomponente
eines personlichen Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung (CGM). Er ist vorgesehen
fuir die Kommunikation mit einem kompatiblen Insulinpumpensystem von Medtronic

via Bluetooth Low Energy (BLE), um Glukoseinformationen fir das Diabetesmanagement
zur Verfligung zu stellen. Er berechnet Glukosekonzentrationen basierend auf erfassten
Signalen aus der interstitiellen Fliissigkeit und Gbermittelt Glukose- und Geratedaten an
das vernetzte Gerat. Der Sensor ist dafiir ausgelegt, die Messung des Blutzuckers (BZ) durch
Blutentnahmen am Finger, die fiir Behandlungsentscheidungen bei Diabetes erforderlich
sind, zu ersetzen.

Das Simplera Sync System ist fir die Verwendung in hauslicher Umgebung und in
Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen.

Indikationen
Der Simplera Sync Sensor ist fiir das Diabetesmanagement bei Personen ab 2 Jahren
indiziert.

Vorgesehene Zielgruppe
Die vorgesehene Zielgruppe fiir den Simplera Sync Sensor umfasst Kinder (ab 2 Jahren),
Jugendliche und Erwachsene.

Vorgesehene Anwender*innen

Der Simplera Sync Sensor ist fiir die personliche Verwendung durch Diabetiker*innen
zur Unterstiitzung des Diabetesmanagements oder zur Verwendung durch Eltern/
Pflegepersonen vorgesehen, die betroffene Personen beim Diabetesmanagement
unterstutzen.

Kontraindikationen
Mit dem Gebrauch des Simplera Sync Sensors sind keine Kontraindikationen verbunden.
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Relevante Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Relevante Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen sind in der Bedienungsanleitung fiir das
Produkt aufgelistet.

Angestrebter klinischer Nutzen

Obwohl der Simplera Sync Sensor keine Therapie oder Behandlung bietet, kénnen die durch
den Sensor in Kombination mit einem kompatiblen Insulinpumpensystem von Medtronic
bereitgestellten kontinuierlichen Glukoseinformationen das Diabetesmanagement
unterstiitzen. Der Simplera Sync Sensor bietet Anwender*innen Vorteile, indem er
unangenehme Blutentnahmen am Finger zur Glukosemessung unnétig macht, die fiir die
Kalibrierung oder Bestatigung der durch das CGM-System bereitgestellten Informationen
verwendet werden.

Anwendungssicherheit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vollstandig, bevor Sie versuchen, den Simplera Sync
Sensor zu legen. Die Einfuihrhilfe des Sensors funktioniert anders als andere Einfiihrhilfen
von Medtronic. Der Sensor wird nicht auf dieselbe Weise eingesetzt wie andere Sensoren
von Medtronic. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu einem unsachgemafen
Legen, Schmerzen und Verletzungen fiihren.

Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht direkt neben anderen elektrischen Geraten,
die den normalen Systembetrieb storen konnen. Weitere Informationen zu elektrischen
Geréten, die den normalen Systembetrieb stéren konnen, siehe Exposition gegeniiber
Magnetfeldern und Strahlung auf Seite 24.

Wenden Sie kein kontinuierliches Glukosemonitoring an, wenn Hydroxyurea, auch bekannt
als Hydroxycarbamid, eingenommen wird. Hydroxyurea wird zur Behandlung bestimmter
Erkrankungen wie Krebs und Sichelzellandmie verwendet. Die Einnahme von Hydroxyurea
hat zur Folge, dass die Sensorglukosewerte im Vergleich zu den Blutzuckerwerten

erhoht sind. Die Einnahme von Hydroxyurea bei Anwendung von kontinuierlichem
Glukosemonitoring kann zu ungenauen oder versaumten Warnmeldungen sowie gegentiiber
den tatsachlichen Blutzuckerwerten erheblich héheren berichteten Sensorglukosewerten
fuhren. Lesen Sie immer die Etiketten aller Medikamente, um zu priifen, ob Hydroxyurea
oder Hydroxycarbamid als Wirkstoff enthalten ist. Holen Sie bei Einnahme von Hydroxyurea
arztlichen Rat ein. Nehmen Sie zusétzliche Messungen mit dem Blutzuckermessgerdt vor, um
den Glukosespiegel zu tiberprifen.

Wenn Sie Acetaminophen bzw. Paracetamol enthaltende Medikamente einnehmen,
wahrend Sie den Sensor tragen, holen Sie immer arztlichen Rat ein, bevor Sie
Therapieentscheidungen anhand der Sensorglukosewerte treffen. Medikamente,
die Acetaminophen bzw. Paracetamol enthalten, kénnen zu falsch erhéhten
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Sensorglukosewerten fiihren. Der Grad der Ungenauigkeit hdngt von der Menge
Acetaminophen bzw. Paracetamol ab, die im Korper aktiv ist, und kann von Person zu Person
unterschiedlich sein. Falsch erhéhte Sensormesswerte kdnnen zur Abgabe von zu viel Insulin
fuhren, was eine Hypoglykdmie verursachen kann. Medikamente, die Acetaminophen oder
Paracetamol enthalten, sind unter anderem Mittel gegen Erkaltungen und fiebersenkende
Mittel. Priifen Sie das Etikett aller Medikamente, die Sie einnehmen, um festzustellen, ob
darin der Wirkstoff Acetaminophen bzw. Paracetamol enthalten ist. Nehmen Sie zusatzliche
Messungen mit dem Blutzuckermessgerat vor, um den Blutzuckerspiegel zu tiberprifen.

Priifen Sie die Schachtel des Simplera Sync Sensors immer auf Schaden. Wenn die Schachtel
des Sensors offen oder beschadigt ist, priifen Sie den Sensor auf Schaden. Wenn der Sensor
sichtbare Schaden aufweist, entsorgen Sie das Produkt, um einer méglichen Kontaminierung
vorzubeugen.

Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht, wenn ein beliebiger Teil der Setzvorrichtung
beschadigt ist. Wenn das Produkt Schaden aufweist, entsorgen Sie es, um einer méglichen
Kontaminierung vorzubeugen.

Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht, wenn der Manipulationsschutz durchtrennt
oder beschéadigt ist oder sich nicht an der Setzvorrichtung befindet. Bei unbeschadigter
Setzvorrichtung ist der Sensor steril und pyrogenfrei. Wenn der Manipulationsschutz
durchtrennt oder beschadigt ist oder sich nicht an der Setzvorrichtung befindet, kénnen
Sensor und Nadel Kontamination ausgesetzt sein. Wenn Sensor und Nadel Kontamination
ausgesetzt wurden, kdnnen bei Einfihrung in den Korper Infektionen an der Einfuhrstelle
auftreten.

Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht, wenn das Kappenetikett durchtrennt
oder beschadigt ist oder sich nicht an der Setzvorrichtung befindet. Bei unbeschadigter
Setzvorrichtung ist der Sensor steril und pyrogenfrei. Wenn das Kappenetikett durchtrennt
oder beschadigt ist oder sich nicht an der Setzvorrichtung befindet, kénnen Sensor und
Nadel Kontamination ausgesetzt sein. Wenn Sensor und Nadel Kontamination ausgesetzt
wurden, kénnen bei Einflihrung in den Korper Infektionen an der Einfiihrstelle auftreten.

Schrauben Sie die Kappe des Simplera Sync Sensors nicht ab und entfernen Sie sie nicht,
bevor die Setzvorrichtung fiir den Einsatz bereit ist. Lagern Sie die Setzvorrichtung nicht
mit abgeschraubter Kappe. Der Sensor ist steril und pyrogenfrei, solange die Kappe an der
Setzvorrichtung befestigt und der Manipulationsschutz unbeschadigt ist. Wenn die Kappe
nicht an der Setzvorrichtung befestigt ist oder der Manipulationsschutz beschadigt ist
oder sich nicht an der Setzvorrichtung befindet, konnen Sensor und Nadel Kontamination
ausgesetzt sein. Wenn Sensor und Nadel Kontamination ausgesetzt wurden, kdnnen bei
Einfihrung in den Korper Infektionen an der Einfiihrstelle auftreten.
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Setzen Sie die Kappe nach dem Abschrauben nicht wieder auf die Setzvorrichtung. Durch
erneutes Aufsetzen der Kappe auf die Setzvorrichtung kdnnen die Nadel beschadigt, die
Einflhrung behindert und Verletzungen verursacht werden.

Verandern oder modifizieren Sie den Simplera Sync Sensor nicht. Anderungen und
Modifikationen des Sensors kénnen fehlerhafte Einflihrung, Schmerzen oder Verletzungen
zur Folge haben.

Kinder durfen den Simplera Sync Sensor nur unter Aufsicht durch Erwachsene in die Hand
nehmen. Lassen Sie Kinder keinen Teil des Sensors in den Mund nehmen. Dieses Produkt

birgt eine Erstickungsgefahr fir Kleinkinder und kann zu schwerwiegenden Verletzungen
oder zum Tod fiihren.

Verwenden Sie das Simplera Sync Sensorsystem nicht, wenn Sie schwanger oder kritisch
erkrankt sind. Da das System in solchen Populationen nicht untersucht wurde, sind die
Auswirkungen von bei diesen Zustanden haufig verwendeten Arzneimitteln auf die
Systemleistung nicht bekannt und das System kann in diesen Populationen ungenau sein.

Achten Sie auf Blutungen an der Einfiihrstelle auf der Oberseite des Simplera Sync Sensors.
Uben Sie bei Auftreten einer Blutung mit einer auf den Sensor gelegten sterilen Kompresse
oder einem sauberen Tuch fiir bis zu drei Minuten gleichmé@Bigen Druck aus. Wenn die
Blutung weiterhin anhalt, deutlich auf der Oberseite des Sensors sichtbar ist oder nach dem
Einflhren GibermaBige Schmerzen oder Beschwerden auftreten, tun Sie Folgendes:

1. Entfernen Sie den Simplera Sync Sensor und tben Sie weiterhin gleichméaBigen Druck
aus, bis die Blutung aufhort.

2. Entsorgen Sie den Simplera Sync Sensor. Siehe Entsorgung, Seite 36.

3. Kontrollieren Sie die Einflihrstelle auf eine etwaige Rotung, Blutung, Reizung, Schmerz,
Empfindlichkeit oder Entziindung. Wenden Sie sich bei Rotung, Blutung, Reizung,
Schmerz, Empfindlichkeit oder Entziindung an medizinisches Fachpersonal.

4. Fihren Sie einen neuen Simplera Sync Sensor an einer anderen Stelle ein.

Bestimmte Hautpflegeprodukte wie Sonnen- und Insektenschutzmittel kénnen den
Simplera Sync Sensor angreifen. Halten Sie Hautpflegeprodukte vom Sensor fern. Waschen
Sie sich nach Verwendung von Hautpflegeprodukten die Hande, bevor Sie den Sensor
beriihren. Wenn Hautpflegeprodukte in Kontakt mit dem Sensor kommen, wischen Sie den
Sensor umgehend mit einem sauberen Tuch ab.

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis mit Bezug auf das Produkt ereignet, melden Sie
das Vorkommnis unverziglich an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehorde, in deren
Jurisdiktion das Vorkommnis fallt.

Exposition gegeniiber Magnetfeldern und Strahlung
Halten Sie den Simplera Sync Sensor von Gerdten zur Magnetresonanztomografie
(MRT), Diathermiegeraten und anderen Geréaten fern, die starke Magnetfelder erzeugen
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(z. B. CT-Scan oder andere Strahlungsarten). Die Aussetzung gegeniber starken
Magnetfeldern kann zu einer Fehlfunktion des Sensors, schweren Verletzungen oder einer
Untauglichkeit des Gerats fiihren.

IEC 60601-1-2; besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir medizinische elektrische Gerate
hinsichtlich EMV

1.

Besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV): Dieses am Korper getragene Gerat ist zum Betrieb innerhalb angemessener
hauslicher, nichtgewerblicher, 6ffentlicher Umgebungen oder Arbeitsumgebungen
vorgesehen, in denen Ubliche Feldstarkenniveaus elektrischer (V/m) oder magnetischer
(A/m) Strahlung vorliegen, wie z. B. durch Mobiltelefone, WLAN (Wi-Fi™¥),

kabellose Bluetooth Technologie, elektrische Dosenoffner, Mikrowellengerate und
Induktionsofen. Das Produkt erzeugt und verwendet HF-Energie und kann diese
abstrahlen. Zudem kann es bei nicht bestimmungsgemafer Konfiguration und
Verwendung gemaB den beiliegenden Anweisungen den Funkverkehr beeintrachtigen.

. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen sich storend auf medizinische

elektrische Gerate auswirken. Wenn Sie HF-Stérungen durch einen mobilen oder
stationaren HF-Transmitter feststellen, entfernen Sie sich von dem HF-Transmitter, der
die Stérung verursacht.

. Wenn der Abstand des Simplera Sync Sensors zu tragbaren Hochfrequenzgeraten

(HF) oder elektrischen Geraten weniger als 30 cm (12 Zoll) betragt, ist Vorsicht
geboten. Wenn der Sensor in der Ndhe von tragbaren HF-Geraten oder elektrischen
Geraten verwendet werden muss, sollten Sie den Sensor beobachten, um

den korrekten Systembetrieb sicherzustellen. Ansonsten kdnnte es zu einer
Leistungsbeeintrachtigung des Sensors kommen.

Risiken
Der Einsatz des Simplera Sync Sensors birgt u. a. folgende Risiken:

Hautreizungen oder andere Reaktionen

blaue Flecken

Unwobhlsein

Rétungen

Blutung

Schmerzen

Hautausschlag

Infektionen

Woélbungen

Auftauchen eines kleinen sommersprossendhnlichen Punkts an der Nadeleinfiihrstelle
allergische Reaktion

Ohnmachtsanfalle infolge von Angstzustanden wegen der Nadeleinfiihrung
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«  Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

« Schwellungen an der Einflhrstelle

« Brechen oder Beschadigung des Sensorfadens

« minimale Blutspritzer beim Entfernen der Sensornadel

- verbleibende Rétung in Verbindung mit Klebeauflagen und/oder Pflastern
« Narbenbildung

Gefahrstoffe

Informationen zu Materialien, wie der Konformitat mit der REACH-Verordnung (europaische
Chemikalienverordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe), der RoHS-Richtlinie der EU zur Beschréankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe und den Anforderungen anderer Produkt-Stewardship-
Programmen finden Sie unter www.medtronic.com/productstewardship.

Allergene
Der Simplera Sync Sensor enthalt Nickel in Edelstahl.

Biologisch wirksame Stoffe
Der Simplera Sync Sensor enthélt zwei biologisch wirksame Stoffe: Glukoseoxidase und
Humanserumalbumin (HSA).

Die Glukoseoxidase wird aus Aspergillus niger gewonnen und so hergestellt, dass sie

den Branchenanforderungen fiir die Extraktion und Aufreinigung von Enzymen fiir den
Gebrauch in diagnostischen, immundiagnostischen und biotechnischen Anwendungen
genlgt. Das im Simplera Sync Sensor verwendete HSA besteht aus der gereinigten und
getrockneten Albuminfraktion V aus pasteurisiertem Humanserum, die mittels Glutaraldehyd
quervernetzt wird. Zur Herstellung jedes Sensors werden ca. 3 ug Glukoseoxidase und

ca. 10 pg HSA verwendet.
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Komponenten der Simplera Sync Sensor Setzvorrichtung

Einfuhrhilfen-Etikett
Einflhrhilfe

Manipulationsschutz

@ Sensor

Sensorklebestreifen

Sensorfaden

Kappe

o—— Kappenetikett

Einfiihrstellen fiir den Simplera Sync Sensor

Die folgenden Abbildungen zeigen Einfihrstellen fiir Anwender*innen zwischen

2 und 17 Jahren sowie ab 18 Jahren. Wahlen Sie eine fiir die jeweilige Altersgruppe
geeignete Einfihrstelle. Zielen Sie auf einen der in der Abbildung dargestellten schattierten
Bereiche und vergewissern Sie sich, dass die Einfiihrstelle ausreichend Unterhautfettgewebe

aufweist.
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Alter 2 bis 17 Jahre

Riickseite des Oberarms

Eine Einfihrung am Bauch ist fiir die Altersgruppe 2 bis 17 Jahre
hinsichtlich der Messgenauigkeit nicht beurteilt worden.

Hinweis: Beim Einflihren im oberen GesaBbereich sollte auf das obere
Drittel der Gesaf3flache gezielt werden. Beim Einfiihren des Sensors
auf der Ruickseite des Oberarms oder im oberen Gesa3bereich kann
die Hilfe einer weiteren Person erforderlich sein. Falls keine Hilfe
erforderlich ist, kann ein Spiegel flr das Selbsteinfiihren hilfreich sein.

Alter ab 18 Jahren

Riickseite des Oberarms

Die Einfiihrung im Bauch und im oberen
Gesallbereich fir die Altersgruppe ab 18 Jahren
wurde hinsichtlich der Messgenauigkeit nicht
untersucht.




Einfiihren des Simplera Sync Sensors

Einfiihren vorbereiten

Das Etikett der Einfiihrhilfe befindet sich auf der Oberseite
der Einfihrhilfe.

o 1. Fuhren Sie vor dem Einfiihren folgende Schritte aus:

a. Prifen Sie das Verfallsdatum. Simplera Sync Sensoren
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

2YYYY MM DD
F% Q b. Notieren Sie sich die Seriennummer (SN) und den
CODE. Beide Nummern werden spater zum Verbinden
XXXX XXX XXX L A .
o des Sensors mit einer kompatiblen Insulinpumpe
verwendet.

Hinweis: Das Etikett mit SN und CODE findet sich
ebenfalls auf der Innenseite des Deckels der
Schachtel des Simplera Sync Sensors.

2. Prifen Sie vor dem Einfiihren das Kappenetikett auf
Beschadigungen.
Hinweis: Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht,

wenn das Kappenetikett beschaddigt ist oder
sich nicht an der Kappe befindet.

3. Stellen Sie sicher, dass der Manipulationsschutz nicht
durchtrennt oder beschadigt ist und nicht fehlt.

Hinweis: Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht,
wenn der Manipulationsschutz durchtrennt
oder beschadigt ist oder fehlt.
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4. Waschen Sie sich die Hande griindlich mit Wasser und
Seife.

Hinweis: Tragen Sie Handschuhe beim Einfiihren des
Simplera Sync Sensors bei einer anderen Person,
um versehentlichen Kontakt mit Blut des
Patienten oder der Patientin zu vermeiden. Es
kann zu minimalen Blutungen kommen.

5. Wahlen Sie fir die Einfiihrung eine Stelle mit ausreichend
Unterhautfettgewebe aus. Einfiihrstellen siehe
e’ Einfiihrstellen fiir den Simplera Sync Sensor, Seite 27.

N Fir ideale Sensorleistung und zur Vermeidung eines
versehentlichen Lésens des Sensors den Simplera Sync
Sensor nicht in folgende Bereiche einfiihren:
«  Muskel, Hautverdickungen oder Narbengewebe
« Bereiche, die durch Kleidungsstiicke oder Accessoires
beengt werden

- Bereiche, die bei kérperlicher Aktivitat heftigen
Bewegungen unterliegen

6. Reinigen Sie die Einflihrstelle mit Alkohol. Lassen Sie die
Einfihrstelle trocknen.
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7. Schrauben Sie die Kappe von der Einflhrhilfe und
durchtrennen Sie dabei den Manipulationsschutz.

Hinweis: Verwenden Sie den Simplera Sync Sensor nicht,
wenn der Manipulationsschutz durchtrennt
oder beschadigt ist oder sich nicht an der
Setzvorrichtung befindet.

Einfiihren

8. Setzen Sie die EinfUhrhilfe auf die vorbereitete
Einfuhrstelle.

9. Driicken Sie die Einflhrhilfe fest gegen den Koérper, bis Sie
ein Klicken horen.
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Nach dem Einfiihren

10. Ziehen Sie die Einfuhrhilfe sanft gerade vom Korper weg.

11. Glatten Sie den Sensorklebestreifen mit einem Finger,
um sicherzustellen, dass der Sensor lber die gesamte
Nutzungsdauer am Korper verbleibt.

Hinweis: Verwenden Sie bei Bedarf handelsiibliche
Pflaster fir zusatzliche Haftung.

12. Verbinden Sie den Simplera Sync Sensor mit einer
@ kompatiblen Insulinpumpe.

Hinweis: Die SN und der CODE sind erforderlich, um
den Sensor mit einem kompatiblen Gerat zu
koppeln. Einzelheiten zur Verbindung des
Sensors mit einer kompatiblen Insulinpumpe
finden Sie in der Bedienungsanleitung
des jeweiligen Insulinpumpensystems von
Medtronic.

Baden und Schwimmen

Wenn sich der Sensor am Korper befindet, ist er gegen kontinuierliches Eintauchen in Wasser
bei einer Tiefe von 2,4 Metern (8 Ful3) tiber bis zu 30 Minuten geschiitzt. Duschen und
schwimmen Sie, ohne den Sensor abzunehmen.
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Entfernen des Simplera Sync Sensors
So entfernen Sie den Simplera Sync Sensor:

1. LOsen Sie den Klebestreifen des Sensors vom Kérper ab.

2. Entsorgen Sie den Simplera Sync Sensor gemaR allen ortlichen Gesetzen und
Vorschriften. Weitere Informationen finden Sie unter Entsorgung, Seite 36.

Kabellose Kommunikation mit dem Simplera Sync Sensor

Verbindung

Der Simplera Sync Sensor verbindet sich Gber Bluetooth Low Energy mit einem kompatiblen
Anzeigegerat. Der Sensor sendet Glukosedaten und im Zusammenhang mit dem System
stehende Warnmeldungen an das kompatible Anzeigegerét, das die Integritat der
empfangenen Daten nach der drahtlosen Ubertragung tberpriift. Die Verbindungsqualitét
stimmt mit den Spezifikationen von Bluetooth V4.2 (iberein.

Datensicherheit

Der Simplera Sync Sensor ist so ausgelegt, dass er nur Hochfrequenz(HF)-Kommunikation
von einem erkannten und verbundenen kompatiblen Anzeigegerat empfangt. Der Sensor
muss mit dem Anzeigegerat gekoppelt werden, bevor das Anzeigegerat Informationen vom
Sensor annimmt.

Das kompatible Anzeigegerat gewahrleistet die Datensicherheit mittels proprietarer
Methoden und stellt die Datenintegritat sicher, indem Fehlerprifverfahren wie zyklische
Redundanzprifungen eingesetzt werden.

Flugreisen
Die Verwendung des Simplera Sync Sensors an Bord eines Verkehrsflugzeugs stellt keinerlei
Sicherheitsrisiko dar.

Richtlinien und Herstellererklarung

Richtlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Emissionstest Einstufung Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Der Transmitter verwendet HF-Energie
nur fir die Systemkommunikation.
HF-Emissionen CISPR 11 Es treten daher nur sehr geringe
CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B HF-Emissionen auf, die keinerlei
Stérung benachbarter elektronischer
Gerate verursachen dirften.
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Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitstest

Priifpegel
nach
IEC 60601-1-2

Uberein-
stimmungs-
pegel nach
IEC 60601-1-2

Hinweise zum
elektromagnetischen
Verhalten

Elektrostatische +8 kV Kontakt | +£8 kV Kontakt Zur Verwendung in einer
Entladung (ESD) 12, 44,18, 12, 44, 48, typische'n hauslichen,
IEC 61000-4-2 +15kVLuft | +15kV Luft gewerblichen oder
Krankenhausumgebung.
Magnetfeld mit 30 A/m 30 A/m Zur Verwendung in einer
energietechnischen typischen hauslichen,
Frequenzen gewerblichen oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung.
Magnetfelderin der | IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 Zur Verwendung in einer
Nahe Tabelle 11 Tabelle 11 typischen héduslichen,

IEC 61000-4-39,
Tabelle 11

gewerblichen oder
Krankenhausumgebung.
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Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitstest Priifpegel Uberein- Hinweise zum
nach stimmungs- elektromagnetischen
IEC 60601-1-2 pegel nach Verhalten
IEC 60601-1-2
Nahfelder von IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 Zur Verwendung in einer
drahtlosen Tabelle 9 Tabelle 9 typischen hduslichen,
HF-Kommunikations- gewerblichen oder
gerédten Krankenhausumgebung.
Der Abstand zwischen
tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten
und dem Transmitter
(sémtliche Komponenten
des Gerats) darf
den empfohlenen
Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) nicht unterschreiten.
Abgestrahlte 10V/m 10V/m Die von ortsfesten
elektromagnetische 80 MHz bis 80 MHz bis HF—Serjdem hgrvqrgerufenen
HF-Felder 2.7 GHz 2.7 GHz Fgldstlarllzten, wie 5|et.dur:ch
A eine elektromagnetische
IEC 61000-4-3 80% AM bei | 80 % AM bei Standortaufnahme bestimmt
1 kHz 1 kHz

werden, missen in jedem
Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel
liegen.

In der ndheren Umgebung
von Gerdten, die mit

dem folgenden Zeichen
gekennzeichnet sind, kdnnen
Stérungen auftreten:

(((i)))

Hinweis: Diese Richtlinien gelten nicht zwangslaufig in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte
und Personen beeinflusst.
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Strahlungsleistung
Effektive Strahlungsleistung (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)
Effektive isotrope Strahlungsleistung (EIRP) | 0,79 mW (-7,30 dBm)

Wartung und Pflege

Betrieb
Temperaturbereich (Betrieb) 2 °C bis 40 °C (36 °F bis 104 °F)
Luftdruckbereich 70,33 kPa bis 106,17 kPa (10,2 psi bis
15,4 psi)
Relative Luftfeuchtigkeit im Betrieb 15 % bis 95 %
Aufbewahrung

ACHTUNG: Simplera Sync Sensoren diirfen nicht eingefroren sowie in direktem Sonnenlicht,
bei extremen Temperaturen oder bei hoher Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Durch diese
Bedingungen kann das Gerat Schaden erleiden.

Raumtemperaturbereich Lagerung 2 °C bis 30 °C (36 °F bis 86 °F)

Luftfeuchtigkeitsbereich Lagerung Bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Lebensdauer des Simplera Sync Sensors

Der Simplera Sync Sensor kann einmal verwendet werden und seine maximale Lebensdauer
betragt bis zu 170 Stunden (sieben Tage). Die Lebensdauer des Sensors von 170 Stunden
beginnt innerhalb von 30 Minuten nach Einfiihrung.

VORSICHT: Verwenden Sie den Sensor nicht, wenn die Sensortemperatur plotzlich ansteigt.
Wird der Sensor bei einer Umgebungstemperatur von 40 °C (104 °F) betrieben, kann die
Temperatur des Sensors unter bestimmten Fehlerbedingungen kurzzeitig auf bis zu 50 °C
(121 °F) steigen. Wenn es zu einem plétzlichen Temperaturanstieg kommt oder der Sensor
sich heil oder unangenehm anfihlt, entfernen und entsorgen Sie den Sensor.

Entsorgung

Die Bedingungen zur Entsorgung von Elektrogeraten, Batterien, spitzen Gegenstanden
und potenziell biologisch gefahrlichen Materialien ist je nach Ort unterschiedlich. Prifen
Sie die Bedingungen zur Entsorgung von Elektrogeraten, Batterien, spitzen Gegenstanden
und potenziell biologisch gefahrlichen Materialien gemag lhren 6rtlichen Gesetzen und
Vorschriften.
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Die verwendete Einflihrhilfe enthalt eine Nadel, die in Kontakt mit Blut oder anderen
Korperflussigkeiten gekommen ist.

Der verwendete Sensor enthélt eine Batterie und ist in Kontakt mit Blut oder anderen
Korperflussigkeiten gekommen. Die Entsorgung der Batterie in einem Behalter, der extremer
Warme ausgesetzt sein kann, kann zur Entziindung der Batterie und schweren Verletzungen
fuhren.

Keine der Komponenten dieses Produkts darf im Hausmill oder in der Wertstoffsammlung
entsorgt werden.

Entsorgen Sie die Einflihrhilfe und den Sensor gemaB allen 6rtlichen Gesetzen und
Vorschriften.

Erklarung zur Verwendung von Open-Source-Software (OSS)

In dieser Unterlage wird Open-Source-Software identifiziert, die von diesem Produkt
gesondert aufgerufen, ausgefiihrt, verknlpft, angegliedert oder anderweitig genutzt wird.
Derartige Open-Source-Software wird an Benutzer*innen zu den Bedingungen lizenziert, die
in der gesonderten Softwarelizenzvereinbarung fiir die Open-Source-Software festgehalten
sind. Das Nutzungsrecht an dieser Open-Source-Software wird vollstandig durch die
entsprechenden Lizenzbedingungen geregelt. Der Quell-/Objekt-Code und die zugehérigen
Lizenzen fir die Open-Source-Software kdnnen tber folgende Website(s) abgerufen werden:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Unterstiitzung

Wenden Sie sich an die ortliche Vertretung oder konsultieren Sie die Website von
Medtronic fiir Ihre Region, wenn Sie Unterstiitzung benotigen. Internationale Adressen und
Telefonnummern von Medtronic Diabetes finden Sie in dieser Bedienungsanleitung.

Die Erklarungen der Symbole, die auf dem Simplera Sync Sensor und
den Etiketten auf der Verpackung verwendet werden, finden Sie unter
www.medtronicdiabetes.com/symbol-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen
Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.
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Verzeichnis der Symbole

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft/Europaischen Union

Lot

g

Chargennummer

3

Drahtlose Bluetooth® Technologie

Katalognummer

C€0459

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Produkt erfullt alle
Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung.

@

Nicht wiederverwenden

®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

(5x)

Fiinf Sensoren pro Behélter/Packung

©

Gebrauchsanweisung beachten

Y

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

P48

Gegen die Auswirkungen von kontinuierlichem Eintauchen in Wasser bei einer
Tiefe von 2,4 Metern (8 Fuf) tiber bis zu 30 Minuten geschlitzt

Trocken aufbewahren

Nicht MR-sicher

Hersteller

XE|® >

Pyrogenfrei
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(1x)

Ein Stiick pro Behalter/Packung

Recyclingfahig, enthélt recycelte Materialien

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Obere Luftfeuchtebegrenzung Lagerung

Grenzwerte Lagerungstemperatur

Anwendungsteil vom Typ BF

Verwendbar bis

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten; sie enthélt wichtige Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen, die nicht auf dem Etikett stehen

Seriennummer

EMENELSE

Medizinprodukt

CODE: XXX-XXX

Code zum Koppeln des Sensors

Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate

SIS

Enthélt biologisches Material menschlichen Ursprungs

=
=

Eindeutige Produktkennung (UDI)
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Herstellungsland (und Herstellungsdatum, wenn ein Datum angegeben wird)

Nicht erneut sterilisieren

Produktionsstatte

Importeur

RVEF O R

Recycelbares Produkt (Frankreich)
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Introduccion

El sensor Simplera Sync (MMT-5120) con tecnologia inaldmbrica Bluetooth® es un
componente de un sistema de bomba de insulina de Medtronic compatible.

El sensor Simplera Sync convierte pequenas cantidades de glucosa del liquido intersticial
que se encuentra bajo la piel en una sefal eléctrica. El sensor utiliza esta sefal para
proporcionar valores de glucosa del sensor (SG) al componente compatible con el sistema
de bomba de insulina de Medtronic.

Fin previsto

El sensor Simplera Sync es un componente para un solo uso en un solo paciente de

un sistema de monitorizacién continua de glucosa (MCG) personal. Esta disefiado para
comunicarse por Bluetooth de baja energia (BLE) con un sistema de bomba de insulina de
Medtronic compatible para proporcionar informacion sobre los niveles de glucosa para el
tratamiento de la diabetes. Calcula las concentraciones de glucosa basandose en las sefales
recogidas del liquido intersticial y transmite los datos de la glucosa y del dispositivo al
soporte en red. El sensor esta disenado para reemplazar las lecturas de glucosa en sangre
(GS) mediante puncion capilar para la toma de decisiones relacionadas con el tratamiento de
la diabetes.

El sensor Simplera Sync esté destinado a utilizarse en entornos domésticos y de atencion
sanitaria profesional.

Indicaciones de uso
El sensor Simplera Sync esté indicado para el tratamiento de la diabetes en personas
mayores de 2 afos.

Poblacion destinataria
La poblacion a la que va destinado el sensor Simplera Sync comprende a nifios (mayores de
2 afos), adolescentes y adultos.

Usuarios destinatarios

El sensor Simplera Sync esté disefiado para uso personal por parte de personas con diabetes
para ayudarles en el tratamiento de su enfermedad, o para uso por parte de padres o
cuidadores que ayudan a estas personas con el tratamiento de su diabetes.

Contraindicaciones
El uso del sensor Simplera Sync no tiene contraindicaciones asociadas.

Beneficios y advertencias relevantes
Las advertencias y medidas preventivas relevantes se indican en la guia del usuario del
dispositivo.
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Beneficios clinicos previstos

Aunque el sensor Simplera Sync no proporciona ninguna terapia o tratamiento, la
informacién continua de glucosa proporcionada por el sensor, que se utiliza junto con una
bomba de insulina de Medtronic compatible, puede ayudar en el tratamiento de la diabetes.
El sensor Simplera Sync aporta beneficios a los usuarios, ya que elimina las molestias
asociadas a las mediciones de glucosa por puncién digital utilizadas para la calibracion o la
confirmacién de la informacion proporcionada por el sistema MCG.

Seguridad del usuario

Advertencias y medidas preventivas

Lea esta guia del usuario en su totalidad antes de intentar insertar el sensor Simplera Sync.
La parte del dispositivo de insercion del sensor no funciona de la misma manera que otros
dispositivos de insercion de Medtronic. El sensor no se inserta de la misma forma que otros
sensores de Medtronic. Si no se siguen las indicaciones puede producirse una insercién
incorrecta, dolor o lesiones.

No utilice el sensor Simplera Sync junto a otros equipos eléctricos que puedan provocar
interferencias con el funcionamiento normal del sistema. Para obtener méas informacion
sobre los equipos eléctricos que pueden causar interferencias con el funcionamiento normal
del sistema, consulte la seccién Exposicion a campos magnéticos y radiacion en la pdgina 44.

No utilice la monitorizaciéon continua de glucosa si toma hidroxiurea, también conocida
como hidroxicarbamida. La hidroxiurea se utiliza en el tratamiento de determinadas
enfermedades, como el cancer y la anemia de células falciformes. La toma de hidroxiurea
da lugar a lecturas de glucosa del sensor mas altas que las lecturas de glucosa en sangre.
Tomar hidroxiurea mientras se utiliza la monitorizacién continua de glucosa puede provocar
alertas inexactas u omitidas, y lecturas de glucosa del sensor sustancialmente mas altas en
los informes que las lecturas de glucosa en sangre reales. Compruebe siempre el prospecto
de los medicamentos que toma para verificar si contienen hidroxiurea o hidroxicarbamida
como principio activo. Consulte a un profesional sanitario si esta tomando hidroxiurea.
Utilice lecturas adicionales del medidor de glucosa en sangre para comprobar los niveles de
glucosa.

Consulte siempre a un profesional sanitario antes de usar los valores de glucosa del sensor
para tomar decisiones sobre el tratamiento si se toma un medicamento que contiene
paracetamol (acetaminofeno) durante el uso del sensor. Los medicamentos que contienen
paracetamol (acetaminofeno) pueden elevar erréneamente las lecturas de glucosa del
sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de paracetamol (acetaminofeno)

que esté activa en el cuerpo y puede variar de una persona a otra. Unas lecturas del

sensor erréneamente elevadas pueden provocar una administracion excesiva de insulina,

lo cual puede causar hipoglucemia. Entre los medicamentos que contienen paracetamol
(acetaminofeno) se encuentran las medicinas para el resfriado y los antipiréticos. Compruebe
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el prospecto de los medicamentos que se tomen para ver si contienen paracetamol
(acetaminofeno) como principio activo. Utilice lecturas adicionales del medidor de glucosa
en sangre para confirmar los niveles de glucosa en sangre.

Examine siempre la caja del sensor Simplera Sync para asegurarse de que no esté dafada.

Si la caja del sensor estd abierta o dafnada, examine el sensor para descartar que esté
danado. Si el sensor esta visiblemente danado, deseche el dispositivo para evitar una posible
contaminacion.

No utilice el sensor Simplera Sync si alguna parte del dispositivo esta dafada. Si el
dispositivo esta danado, deséchelo para evitar una posible contaminacion.

No utilice el sensor Simplera Sync si la banda de seguridad del dispositivo esta rota, dafiada
o ausente. El sensor es estéril y apirdgeno, a menos que el dispositivo esté dafado. Si la
banda de seguridad del dispositivo estd rota, dafiada o ausente, el sensor y la aguja pueden
estar expuestos a contaminacion. Un sensor y una aguja expuestos a contaminacion pueden
provocar una infeccion en la zona de insercion si se insertan en el cuerpo.

No utilice el sensor Simplera Sync si la etiqueta de la tapa esta rota, dafiada o ausente del
dispositivo. El sensor es estéril y apirdgeno, a menos que el dispositivo esté danado. Si la
etiqueta de la tapa estd rota, danada o ausente del dispositivo, el sensor y la aguja pueden
estar expuestos a contaminacion. Un sensor y una aguja expuestos a contaminacion pueden
provocar una infeccion en la zona de insercion si se insertan en el cuerpo.

No desenrosque ni quite la tapa del sensor Simplera Sync hasta que el dispositivo esté listo
para utilizarse. No quite la tapa y guarde el dispositivo para un uso futuro. El sensor es estéril
y apirégeno, a menos que se quite la tapa del dispositivo o la banda de seguridad esté

rota. Si la tapa no estd puesta en el dispositivo o la banda de seguridad esta rota, el sensor

y la aguja pueden estar expuestos a contaminacion. Un sensor y una aguja expuestos a
contaminacién pueden provocar una infeccion en la zona de insercion si se insertan en el
cuerpo.

No quite la tapa y vuelva a ponerlo en el dispositivo. Volver a poner el tapédn en el dispositivo
podria dafar la aguja, impedir una insercién correcta y provocar lesiones personales.

No cambie ni modifique el sensor Simplera Sync. Cambiar o modificar el sensor puede
provocar una insercion inadecuada, dolor o lesiones.

No deje que los nifos manipulen el sensor Simplera Sync sin la supervision de un adulto. No
deje que los niflos se metan en la boca ninguna parte del sensor. Este producto supone un
riesgo de asfixia para los nifos pequenos que puede causar lesiones graves o la muerte.

No utilice el sistema de sensor Simplera Sync si tiene una enfermedad grave o esta
embarazada. Puesto que el sistema no se ha estudiado en estas poblaciones, el efecto de
los medicamentos habituales para estas situaciones en el funcionamiento del sistema se
desconoce, y el sistema puede resultar inexacto en estas poblaciones.
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Observe si se produce sangrado en la zona de insercidn en la parte superior del sensor
Simplera Sync. Si hay sangrado, presione firmemente con una gasa estéril o un pafo limpio
colocado sobre el sensor durante un maximo de tres minutos. Si el sangrado continua, es
claramente visible sobre el sensor, o hay dolor excesivo o molestias después de la insercion,
siga estos pasos:

1. Extraiga el sensor Simplera Sync y continte presionando hasta que se detenga el

sangrado.
2. Deseche el sensor Simplera Sync. Consulte la seccién Eliminacion en la pdgina 56.
3. Compruebe la zona de insercién en busca de enrojecimiento, sangrado, irritacion,

dolor, hipersensibilidad o inflamacion. Si hay enrojecimiento, sangrado, irritacién, dolor,
hipersensibilidad o inflamacion, pdngase en contacto con su equipo médico.

4. Inserte un nuevo sensor Simplera Sync en otro lugar.

Algunos productos para el cuidado de la piel, como filtros solares y repelentes de insectos,
pueden dafar el sensor Simplera Sync. No permita que los productos para el cuidado de la
piel toquen el sensor. Lavese las manos después de utilizar productos para el cuidado de la
piel antes de tocar el sensor. Si algun producto para el cuidado de la piel entra en contacto
con el sensor, limpielo de inmediato con un pafio limpio.

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente
a Medtronic y a la autoridad competente correspondiente que tenga jurisdicciéon en su
localidad.

Exposicion a campos magnéticos y radiacion

No exponga el sensor Simplera Sync a equipos de resonancia magnética (RM), dispositivos
de diatermia u otros dispositivos que generen campos magnéticos intensos (por ejemplo,
TAC u otros tipos de radiacion). La exposicion a campos magnéticos intensos puede
provocar un mal funcionamiento del sensor, causar lesiones graves o no ser segura.

IEC 60601-1-2; medidas preventivas especiales de CEM para equipos electromédicos

1. Medidas preventivas especiales respecto a la compatibilidad electromagnética
(CEM): este dispositivo pegado al cuerpo esta disefiado para funcionar en un
entorno residencial, doméstico, publico o laboral razonable en el que existen niveles
comunes de radiacién de campos "E" (V/m) o "H" (A/m), como, por ejemplo, el de los
teléfonos moviles, Wi-Fi™*, tecnologia inaldmbrica Bluetooth, abrelatas eléctricos,
microondas y hornos de induccion. Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia (RF) y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones
proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por
radio.

2. Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y moéviles pueden afectar a los
equipos electromédicos. Si experimenta interferencias de RF producidas por un
transmisor de RF movil o fijo, aléjese del transmisor de RF que esté causando las
interferencias.
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3. Tenga cuidado al utilizar el sensor Simplera Sync a una distancia inferior a 30 cm
(12 pulgadas) de equipos de radiofrecuencia (RF) o equipos eléctricos portatiles. Si
debe utilizar el sensor cerca de equipos de RF o equipos eléctricos portatiles, observe
el sensor para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Podria producirse una
degradacion del rendimiento del sensor.

Riesgos
Entre los riesgos generales relacionados con el uso del sensor Simplera Sync se incluyen los
siguientes:
- Irritacion de la piel u otras reacciones
+ Hematoma
«  Molestias
+ Enrojecimiento
+ Hemorragia
« Dolor
« Sarpullido
+ Infecciéon
+ Abultamiento

+ Aparicion de un pequefio punto con aspecto de peca en el lugar de insercion de la
aguja

+ Reaccion alérgica

- Desmayo como consecuencia de la ansiedad o el miedo a la insercién de la aguja
+ Inflamacion o sensibilidad

« Hinchazon en la zona de insercion

- Fractura, rotura o danos en el filamento del sensor

« Minima salpicadura de sangre asociada a la extraccién de la aguja del sensor

- Enrojecimiento residual asociado al adhesivo, a las cintas 0 a ambos

+ Cicatrices

Sustancias peligrosas

Para obtener informacion sobre los materiales como, por ejemplo, si cumplen el
Reglamento de la Unién Europea (UE) relativo al registro, la evaluacidn, la autorizaciéon y
la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), la Directiva de la UE sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos (RUSP) y los requisitos de otros programas de gestion de productos, visite
www.medtronic.com/productstewardship.
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Alérgenos
El sensor Simplera Sync contiene niquel en el acero inoxidable.

Reactivos
El sensor Simplera Sync contiene dos reactivos bioldgicos: glucosa oxidasa y seroalbimina
humana (HSA).

La glucosa oxidasa se obtiene del microorganismo Aspergillus niger y se ha elaborado de
forma que cumple los requisitos del sector relativos a la extraccion y la purificacion de
enzimas para su uso en aplicaciones de diagnéstico, de inmunodiagnéstico y biotécnicas. La
HSA utilizada en el sensor Simplera Sync consiste en la fraccion V de la albumina purificada
y secada que se obtiene del suero humano pasteurizado y se une mediante glutaraldehido.
Para fabricar cada sensor se utilizan aproximadamente 3 pg de glucosa oxidasa y 10 pg de
HSA.

Componentes del dispositivo sensor Simplera Sync

Etiqueta del dispositivo de insercion
Dispositivo de insercion

Banda de seguridad

Adhesivo del sensor

‘¥ Filamento del sensor

Tapa

o———— Etiqueta de la tapa
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Dodnde insertar el sensor Simplera Sync

Las imagenes siguientes muestran las zonas de insercidn para personas de 2 a 17 afios y
mayores de 18 anos. Elija una zona de insercion para el grupo de edad correspondiente.
Utilice las zonas sombreadas que se muestran en la imagen y asegurese de que la zona de
insercion tiene una cantidad de grasa suficiente.
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rte posterior de la parte supe

del brazo Parte superior de las nalgas

No se ha evaluado la precision de la insercion en el abdomen para
personas de 2 a 17 afos.

Nota: La insercion en la parte superior de las nalgas debe cefiirse al
tercio superior de la zona de las nalgas. Es posible que se necesite la
ayuda de otra persona para insertar el sensor en la parte de atras de la
parte superior del brazo o en la parte superior de las nalgas. Si no se
necesita ayuda, un espejo puede ayudar a realizar la insercién en uno
mismo.

Mayores de 18 afios de edad

Parte posterior de la parte superior del brazo

No se ha evaluado la precision de la insercion en el
abdomen y en la parte superior de las nalgas para
personas mayores de 18 afos.
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Insercion del sensor Simplera Sync

Preparacion para la insercion

2YYYY MM DD

£ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

La etiqueta del dispositivo de insercion estd situada en su
parte superior.

1. Antes de la insercidn, lleve a cabo los pasos siguientes:

a. Compruebe la fecha de caducidad. No utilice un
sensor Simplera Sync caducado.

b. Tome nota del nimero de serie (SN) y el cédigo
(CODE). Ambos nimeros se utilizaran mas adelante
para emparejar el sensor con una bomba de insulina
compatible.

Nota: La etiqueta con SN y CODE también se encuentra
en el interior de la tapa de la caja del sensor
Simplera Sync.

. Examine la etiqueta de la tapa para descartar que haya
danos antes de la insercion.

Nota: No utilice el sensor Simplera Sync si la etiqueta de
la tapa estad dafiada o no se encuentra en la tapa.

Examine la banda de seguridad para asegurarse de que
no esta rota, dafada o ausente del dispositivo.

Nota: No utilice el sensor Simplera Sync si la banda
de seguridad del dispositivo esta rota, dafiada o
ausente.
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4. Lavese bien las manos con agua y jabon.

Nota: Pdngase guantes para insertar el sensor
Simplera Sync en otra persona a fin de evitar el
contacto accidental con la sangre del paciente.
Puede producirse un sangrado minimo.

5. Elija una zona de insercion que tenga una cantidad
suficiente de grasa. Para saber cuéles son las zonas de
{ insercion, consulte la seccién Dénde insertar el sensor
o Simplera Sync en la pdgina 47.

Para lograr un funcionamiento éptimo del sensor y evitar su
salida accidental, no inserte el sensor Simplera Sync en las
zonas siguientes:

« musculos, piel dura o tejido cicatricial

« zonas constrefidas por ropa o accesorios

« zonas sometidas a un movimiento intenso durante el
ejercicio

6. Limpie la zona de insercién con alcohol. Deje que la zona
de insercién se seque al aire.
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7. Desenrosque la tapa del dispositivo de insercién
o rompiendo para ello la banda de seguridad.

Nota: No utilice el sensor Simplera Sync si la banda
de seguridad del dispositivo esta rota, dafada o
ausente del dispositivo.

=
’3//
N\

Insercion

8. Coloque el dispositivo de insercién sobre la zona de
insercién preparada.

9. Presione con fuerza el dispositivo de insercién contra el
cuerpo hasta que se oiga un "clic".
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Después de la insercion

10. Tire suave y perpendicularmente del dispositivo de
insercion para sacarlo del cuerpo.

11. Alise el adhesivo del sensor con un dedo para garantizar
que el sensor permanezca en el cuerpo durante todo el
tiempo de uso.

Nota: Utilice una cinta adhesiva de venta sin receta si lo
desea para mejorar la adhesion.

12. Empareje el sensor Simplera Sync con una bomba de
insulina compatible.

Nota: El nimero de serie (SN) y el cédigo (CODE) son
necesarios para emparejar el sensor con un
dispositivo de visualizacién compatible. Para ver
los detalles sobre cdmo emparejar el sensor con
una bomba de insulina compatible, consulte la
guia del usuario del sistema de bomba de insulina
de Medtronic apropiado.

Banarse y nadar

Mientras esta colocado en el cuerpo, el sensor esta protegido contra los efectos de la
inmersion continua en agua a una profundidad de 2,4 m (8 pies) durante un maximo de
30 minutos. Puede ducharse y nadar sin quitarse el sensor.
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Retirada del sensor Simplera Sync
Para quitarse el sensor Simplera Sync:

1. Despegue con cuidado el adhesivo del sensor del cuerpo.

2. Elimine el sensor Simplera Sync de conformidad con todas las leyes y regulaciones
locales. Si desea obtener mas informacion, consulte la seccién Eliminacién en la
pdgina 56.

Comunicacién inalambrica del sensor Simplera Sync

Calidad del servicio

El sensor Simplera Sync se conecta a un dispositivo de visualizacion compatible a través de
una red con tecnologia Bluetooth de baja energia. El sensor envia datos de glucosa y alertas
relativas al sistema al dispositivo de visualizacién compatible, que verifica la integridad de
los datos recibidos una vez terminada la transmisién inalambrica. La calidad de la conexién
cumple la especificaciéon de Bluetooth v4.2.

Seguridad de los datos

El sensor Simplera Sync esté disefiado para aceptar Unicamente comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) de un dispositivo de visualizacion compatible que se haya reconocido y
vinculado. Es necesario emparejar previamente el sensor con el dispositivo de visualizacion
para que este pueda aceptar informacién del sensor.

El dispositivo de visualizacion compatible garantiza la seguridad de los datos a través de
medios patentados, asi como la integridad de dichos datos mediante el uso de procesos de
verificacion de errores, como las verificaciones por redundancia ciclica.

Viajes en avion

El sensor Simplera Sync es seguro para uso en vuelos comerciales.

Directrices y declaracion del fabricante

Directrices y declaraciones del fabricante: emisiones electromagnéticas

Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético:
Directrices

El transmisor utiliza energia de RF solo
para las comunicaciones del sistema.
Emisiones de RF CISPR 11 Por tanto, sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 Grupo 1, Clase B bajas y no es probable que ocasionen
interferencias en equipos electrénicos
situados en las proximidades.
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Directrices y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno
inmunidad de la norma conformidad electromagnético:
IEC 60601-1-2 de la norma Directrices
IEC 60601-1-2

Descargas +8 kV, contacto +8 kV, contacto Para uso en un entorno
electrostaticas 12, 44, 18, +2, 44,8, £15 kV, ﬁomgtst;cq, cr?n:troall u
IEC 61000-4-2 +15 KV, aire aire ospitalario habitual.
Campo magnético | 30 A/m 30 A/m Para uso en un entorno
a frecuencia domeéstico, comercial u
industrial hospitalario habitual.
IEC 61000-4-8
Campos IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Para uso en un entorno
magnéticos Tabla 11 Tabla 11 domeéstico, comercial u
préximos hospitalario habitual.
IEC 61000-4-39,
Tabla 11

54




Directrices y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno
inmunidad de la norma conformidad electromagnético:
IEC 60601-1-2 de la norma Directrices
IEC 60601-1-2
Campos en las IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Para uso en un entorno
proximidades Tabla 9 Tabla 9 domeéstico, comercial u
generados por hospitalario habitual.
equipos de. Los equipos portatiles y
Fomymca}aones moviles de comunicacion
inaldmbricas por
por RF no se deben
RF utilizar a una distancia de
cualquier componente
del transmisor inferior a la
separacion recomendada
de 30 cm (12 pulgadas).
La intensidad de los
campos generados por
Campos 10V/m 10V/m transmisores de RF fijos,
electromagnéticos | o g5\ De 80 MHz a determinada porun
de RF radiada 2.7 GHz 2.7 GHz Zstluldm elzctgomag.nﬁtl.co
el lugar, debe ser inferior
IEC 61000-4-3 AM al 80 % a AMal80%a 1kHz | g mVS. de conformidad
1 kHz en cada intervalo de

frecuencias.

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de equipos
que tengan el siguiente
simbolo:

(((i)))

Nota: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion producidas por estructuras,

objetos y personas.

55




Potencia radiada
Potencia radiada efectiva (PRE) 0,12 mW (-9,45 dBm)
Potencia isotrdpica radiada efectiva (PIRE) 0,19 mW (-7,30 dBm)

Mantenimiento
Funcionamiento

Intervalo de la temperatura de 2°Ca40°C (36 °Fa 104 °F)
funcionamiento

Intervalo de la presion del aire 70,33 kPa a 106,17 kPa (10,2 psi a 15,4 psi)

Intervalo de humedad relativa (HR) de 15 % al 95 %
funcionamiento

Almacenamiento

PRECAUCION: No congele el sensor Simplera Sync ni lo guarde expuesto a la luz solar
directa ni en condiciones de temperaturas extremas o humedad alta. Estas condiciones
pueden danar el dispositivo.

Intervalo de temperatura ambiente de 2°Ca30°C (36 °F a86°F)
almacenamiento

Intervalo de humedad relativa (HR) de Hasta 95 % de humedad relativa
almacenamiento

Vida util del sensor Simplera Sync

El sensor Simplera Sync es para un solo uso y tiene una vida util maxima de 170 horas

(siete dias). El periodo de vida util de 170 horas del sensor comienza 30 minutos después de
la insercion.

PRECAUCION: No utilice el sensor si se produce un aumento repentino de su temperatura.
Cuando utilice el sensor a temperaturas atmosféricas de 40 °C (104 °F), en determinadas
condiciones de fallo, la temperatura del sensor puede aumentar brevemente hasta los 50 °C
(121 °F). Si ocurre un aumento repentino de la temperatura o el sensor se calienta o produce
molestias, retirelo y deséchelo.

Eliminacion

Los requisitos de eliminacion de equipos electrénicos, pilas, objetos cortantes y residuos que
puedan suponer un peligro bioldgico pueden variar segun la regién. Consulte los requisitos
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de eliminacién de equipos electrénicos, pilas, objetos cortantes o residuos que puedan
suponer un peligro bioloégico que determinen las leyes y normativas locales.

El dispositivo de insercion utilizado contiene una aguja que ha estado en contacto con la
sangre y otros fluidos corporales.

El sensor utilizado contiene una pila que ha estado en contacto con la sangre u otros
liquidos corporales. Si se elimina la pila en un recipiente que pueda quedar expuesto a
temperaturas extremas, esta puede prender fuego y provocar lesiones graves.

No deseche ninguno de los componentes de este producto en la basura doméstica o con
materiales que se puedan reciclar.

Elimine el dispositivo de insercion y el sensor de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Divulgacion de software de cédigo abierto

En este documento se identifica el software de cddigo abierto que este producto puede
solicitar, ejecutar, vincular, afiliar o utilizar de otra forma por separado. Dicho software

de codigo abierto cuenta con una licencia para los usuarios conforme a los términos y
condiciones de los contratos de licencia de software independientes para dicho software de
codigo abierto. El uso del software de codigo abierto se regira enteramente por los términos
y condiciones de dicha licencia. El codigo fuente y el cdédigo objeto, asi como la licencia
aplicable para el software de cédigo abierto, se pueden obtener en el siguiente sitio web:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Asistencia técnica

Pdéngase en contacto con el representante local o consulte el sitio web local de Medtronic
si necesita ayuda. Si desea obtener informacion de contacto, consulte la lista de contactos
internacionales de Medtronic Diabetes que aparece en esta guia del usuario.

Si desea ver la definicion de los simbolos mostrados en las etiquetas del sensor
Simplera Sync y del envase, consulte www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™*
son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. Todas las demas marcas son marcas comerciales de una comparia de Medtronic.
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Tabla de iconos

Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

m Cédigo de lote

g

ea Tecnologia inaldmbrica Bluetooth®

Numero de catdlogo

c 60459 Conformité Européenne (Conformidad Europea). El dispositivo cumple
totalmente las leyes vigentes de la Union Europea.

® No reutilizar

@ No utilizar si el embalaje esta dafado y consultar las instrucciones de uso
(5)() Cinco sensores por recipiente/embalaje
@ Consultar las instrucciones de uso
! Fragil, manipular con cuidado
I P48 Protegido contra los efectos de la inmersién continua en agua a una

profundidad de 2,4 metros (8 pies) durante un maximo de 30 minutos.

Mantener seco

No seguro ante resonancia magnética (RM)

Fabricante

Apirégeno

XE|® >
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Uno por recipiente/embalaje

Reciclable, tiene contenido reciclado

Sistema de barrera estéril Unica

Esterilizado mediante dxido de etileno

Limite superior de humedad de almacenamiento

Limites de temperatura de almacenamiento

Dispositivo de tipo BF (proteccién contra descargas eléctricas)

Fecha de caducidad

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion
importante sobre las advertencias y las medidas preventivas que no aparecen
en la etiqueta

Numero de serie

Producto sanitario

Codigo de emparejamiento del sensor

Contiene derivados de sangre o plasma humanos

Contiene material biolégico de origen humano

Identificador Unico del producto
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Pais de fabricacion (y fecha de fabricacion si se proporciona una fecha)

No reesterilizar

Centro de fabricacion

Importador

RVEF O R

Producto reciclable (Francia)
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Présentation

Le capteur Simplera Sync (MMT-5120) avec technologie sans fil Bluetooth® est un composant
d'un systéme de pompe a insuline compatible de Medtronic.

Le capteur Simplera Sync convertit de petites quantités de glucose situées dans le

liquide interstitiel sous la peau en un signal électronique. Le capteur utilise ce signal pour
transmettre les valeurs de glucose du capteur a un systéme de pompe a insuline compatible
de Medtronic.

Destination

Le capteur Simplera Sync est un composant a usage unique et a patient unique d'un
systéeme de mesure du glucose en continu (CGM) personnel. Il est congu pour communiquer
via le Bluetooth a basse consommation (BLE) avec un systéme de pompe a insuline
compatible de Medtronic afin de fournir des informations sur le glucose pour la prise en
charge du diabéte. Il calcule les concentrations de glucose d'apres les signaux recueillis issus
du liquide interstitiel et transmet les données du glucose et du dispositif a I'appareil mis

en réseau. Le capteur est concu pour remplacer les mesures de glycémie capillaire pour les
décisions concernant le traitement du diabete.

Le capteur Simplera Sync est destiné a une utilisation dans des environnements de soins
domestiques et professionnels.

Indications
Le capteur Simplera Sync est indiqué pour la prise en charge du diabéte chez les personnes
agées de 2 ans et plus.

Population cible prévue
La population cible prévue pour le capteur Simplera Sync comprend les enfants (agés de
2 ans et plus), les adolescents et les adultes.

Utilisateurs prévus

Le capteur Simplera Sync est destiné a une utilisation personnelle par les personnes afin de
faciliter la prise en charge de leur diabéte ou a une utilisation par les parents ou aidants qui
assistent ces personnes dans la prise en charge du diabeéte.

Contre-indications
Aucune contre-indication n'est associée a I'utilisation du capteur Simplera Sync.

Avertissements et bénéfices pertinents
Les avertissements et précautions pertinents sont répertoriés dans le manuel d'utilisation du
dispositif.
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Bénéfices cliniques prévus

Bien que le capteur Simplera Sync ne dispense aucune thérapie ni aucun traitement, les
informations relatives a la mesure du glucose en continu fournies par le capteur utilisé en
combinaison avec une pompe a insuline compatible de Medtronic peuvent faciliter la prise
en charge du diabéte. Le capteur Simplera Sync apporte des bénéfices aux utilisateurs

en éliminant l'inconfort associé aux mesures de glucose capillaires servant a calibrer ou a
confirmer les informations fournies par le systeme de CGM.

Sécurité de l'utilisateur

Avertissements et précautions

Lisez I'intégralité de ce manuel d'utilisation avant de tenter d'insérer le capteur Simplera
Sync. La partie inserteur du capteur ne fonctionne pas de la méme maniére que d'autres
dispositifs d'insertion de Medtronic. Le capteur n'est pas inséré de la méme facon que
d'autres capteurs de Medtronic. Le non-respect des instructions peut provoquer une
insertion inappropriée, une douleur ou une blessure.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync a c6té d'autres équipements électriques qui
peuvent provoquer des interférences avec le fonctionnement normal du systéme. Pour de
plus amples informations sur les équipements électriques qui peuvent occasionner des
interférences avec le fonctionnement normal du systéme, consultez Exposition aux champs
magnétiques et aux rayonnements a la page 64.

N'utilisez pas la mesure du glucose en continu en cas de prise d'hydroxyurée, également
connue sous le nom d'hydroxycarbamide. L'hydroxyurée est utilisée dans le traitement

de certaines maladies telles que le cancer et la drépanocytose. Le recours a I'hydroxyurée
entraine des résultats de glucose du capteur plus élevés que les résultats de glycémie.

La prise d'hydroxyurée durant I'utilisation de la mesure du glucose en continu peut
entrainer des alertes inexactes ou non émises et, dans les rapports, des mesures de
glucose du capteur considérablement plus élevées que les mesures de glycémie réelles.
Consultez systématiquement la notice des médicaments que vous prenez afin de Vérifier si
I'hydroxyurée ou hydroxycarbamide en est un principe actif. En cas de prise d'hydroxyurée,
consultez un professionnel de santé. Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de
glycémie pour vérifier les taux de glucose.

Consultez systématiquement un professionnel de santé avant d'utiliser les valeurs de
glucose du capteur pour prendre des décisions relatives au traitement si un médicament
contenant de I'acétaminophéne ou du paracétamol est pris alors que vous portez le capteur.
Les médicaments contenant de 'acétaminophéne ou du paracétamol peuvent provoquer
une fausse élévation des mesures de glucose du capteur. Le degré d'inexactitude dépend
de la quantité d'acétaminophéne ou de paracétamol active dans le corps et peut varier
d'une personne a l'autre. Des mesures du capteur faussement élevées peuvent entrainer
une administration excessive d'insuline, ce qui peut provoquer une hypoglycémie. Les
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médicaments qui contiennent de I'acétaminophéne ou du paracétamol comprennent
notamment, sans toutefois s'y limiter, les médicaments contre la fiévre ou le rhume.
Consultez la notice des médicaments pris pour voir si I'acétaminophéene ou le paracétamol
est un principe actif. Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de glycémie pour
confirmer les taux de glycémie.

Examinez systématiquement la boite du capteur Simplera Sync a la recherche d'éventuels
dommages. Si la boite du capteur est ouverte ou endommagée, examinez le capteur a la
recherche de dommages. Si le capteur est visiblement endommagé, mettez le dispositif au
rebut pour éviter toute contamination possible.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si un composant du dispositif est endommagé. Si le
dispositif est endommagé, mettez-le au rebut pour éviter toute contamination possible.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si la bande d'inviolabilité est rompue, endommagée
ou manquante sur le dispositif. Le capteur est stérile et apyrogene sauf si le dispositif est
endommagé. Si la bande d'inviolabilité est rompue, endommagée ou manquante sur le
dispositif, le capteur et l'aiguille peuvent étre exposés a une contamination. Une exposition a
la contamination du capteur et de l'aiguille peut provoquer une infection du site d'insertion
s'ils sont insérés dans le corps.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si I'étiquette du capuchon est rompue, endommagée
ou manquante sur le dispositif. Le capteur est stérile et apyrogene sauf si le dispositif est
endommagé. Si I'étiquette du capuchon est rompue, endommagée ou manquante sur le
dispositif, le capteur et 'aiguille peuvent étre exposés a une contamination. Un capteur

et une aiguille exposés a une contamination peuvent provoquer une infection du site
d'insertion s'ils sont insérés dans le corps.

Ne dévissez pas et ne retirez pas le capuchon du capteur Simplera Sync tant que le dispositif
n'est pas prét a étre utilisé. Ne retirez pas le capuchon et stockez le dispositif pour une
utilisation future. Le capteur est stérile et apyrogéne sauf si le capuchon est retiré du
dispositif ou si la bande d'inviolabilité est rompue. Si le capuchon ne se trouve pas sur

le dispositif ou si la bande d'inviolabilité est rompue, le capteur et I'aiguille peuvent étre
exposés a une contamination. Un capteur et une aiguille exposés a une contamination
peuvent provoquer une infection du site d'insertion s'ils sont insérés dans le corps.

Ne retirez pas le capuchon et ne le replacez pas sur le dispositif. Le fait de replacer le
capuchon sur le dispositif pourrait endommager l'aiguille, entraver l'insertion et occasionner
des blessures.

Ne changez pas et ne modifiez pas le capteur Simplera Sync. L'altération ou la modification
du capteur peut fausser l'insertion et provoquer une douleur ou des blessures.

Ne laissez pas les enfants tenir le capteur Simplera Sync sans la surveillance d'un adulte.
Ne laissez pas les enfants mettre un composant du capteur dans leur bouche. Ce produit
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présente un danger d'étouffement pour les jeunes enfants pouvant entrainer des blessures
graves ou le déces.

N'utilisez pas le systeme de capteur Simplera Sync si vous étes enceinte ou gravement
malade. Etant donné que le systéme n'a pas été étudié dans ces populations, les
répercussions des médicaments fréquemment administrés pour ces affections sur les
performances du systéme sont inconnues et le systéme risque d'étre inexact dans ces
populations.

Vérifiez 'absence de saignement au site d'insertion en haut du capteur Simplera Sync. En
cas de saignement, appliquez une pression ferme avec une compresse de gaze stérile ou un
chiffon propre placé au-dessus du capteur pendant trois minutes. Si le saignement continue,
s'il est trés visible au-dessus du capteur ou bien si une douleur ou une géne excessive est
notée apres l'insertion, procédez comme suit :
1. Retirez le capteur Simplera Sync et continuez a appliquer une pression ferme jusqu'a ce
que le saignement s'arréte.
2. Eliminez le capteur Simplera Sync. Consultez Elimination, page 76.
3. Observez le site d'insertion a la recherche d'une rougeur, d'un saignement, d'une
irritation, d'une douleur, d'une sensibilité ou d'une inflammation. En présence d'une

rougeur, d'un saignement, d'une irritation, d'une douleur, d'une sensibilité ou d'une
inflammation, contactez un professionnel de santé.

4. Insérez un nouveau capteur Simplera Sync a un autre emplacement.

Certains produits de soins pour la peau comme les écrans solaires et les répulsifs anti-
insectes peuvent endommager le capteur Simplera Sync. Ne laissez pas des produits de
soins pour la peau toucher le capteur. Lavez-vous les mains apres avoir utilisé des produits
de soins pour la peau avant de toucher le capteur. Si des produits de soins pour la peau
touchent le capteur, essuyez immédiatement le capteur avec un chiffon propre.

Si un incident grave lié au dispositif se produit, signalez-le immédiatement a Medtronic et a
l'autorité compétente concernée dans sa région.

Exposition aux champs magnétiques et aux rayonnements
N'exposez pas le capteur Simplera Sync a un équipement d'imagerie par résonance
magnétique (IRM), des dispositifs de diathermie ou d'autres dispositifs générant des champs
magnétiques puissants (par exemple, TDM ou autres types de rayonnement). L'exposition

a des champs magnétiques puissants peut entrainer un dysfonctionnement du capteur,
provoquer de graves blessures ou s'avérer dangereuse.

CEl 60601-1-2 Précautions spéciales relatives a la CEM pour les équipements
électromédicaux

1. Précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) : ce
dispositif porté sur le corps est congu pour étre utilisé dans un environnement
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résidentiel, domestique, public ou professionnel raisonnable dans lequel existent des
niveaux courants de champs rayonnés "E" (V/m) ou "H" (A/m) tels que les téléphones
portables, le Wi-Fi™*, la technologie sans fil Bluetooth, les ouvre-boites électriques,
les fours a micro-ondes et a induction. Ce dispositif génere, utilise et peut émettre
de I'énergie de radiofréquence, et s'il n'est pas installé et utilisé dans le respect

des instructions fournies, il est susceptible de créer des interférences nuisibles aux
communications radio.

. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les

équipements électromédicaux. Si vous observez des interférences RF provenant d'un
transmetteur RF mobile ou fixe, éloignez-vous du transmetteur RF qui provoque les
interférences.

. Soyez prudent en cas d'utilisation du capteur Simplera Sync a moins de 30 cm (12 in)

d'un équipement de radiofréquence (RF) ou d'un équipement électrique portable. Si
le capteur doit étre utilisé a coté d'un équipement RF ou d'un équipement électrique
portable, observez le capteur pour vérifier que le systeme fonctionne correctement. Il
pourrait en résulter une dégradation des performances du capteur.

Risques
Les risques généraux liés a I'utilisation du capteur Simplera Sync incluent ce qui suit :

Irritation de la peau ou autres réactions

Ecchymoses

Géne

Rougeur

Hémorragie

Douleur

Eruption cutanée

Infection

Bosse

Apparition d'un petit point semblable a une tache de rousseur a I'endroit ou l'aiguille a
été insérée

Réaction allergique

Evanouissement dd a I'anxiété ou a la peur de I'insertion de l'aiguille
Endolorissement ou sensibilité

Gonflement au niveau du point d'insertion

Fracture, rupture ou dommages du filament du capteur

Léger éclaboussement de sang associé au retrait de l'aiguille du capteur
Rougeur résiduelle associée a I'adhésif, aux rubans adhésifs ou aux deux
Cicatrices

65



Substances dangereuses

Pour des informations sur des documents sensibles telles que la conformité avec la
réglementation Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)
de I'Union européenne (UE), avec la directive Restriction of Hazardous Substances (RoHS) de
I'UE et d'autres exigences des programmes de gérance des produits, veuillez consulter le site
www.medtronic.com/productstewardship.

Allergénes
Le capteur Simplera Sync contient du nickel dans de I'acier inoxydable.

Réactifs
Le capteur Simplera Sync contient deux réactifs biologiques : la glucose oxydase et la sérum-
albumine humaine (SAH).

La glucose oxydase est dérivée de I'Aspergillus niger et fabriquée dans le respect des
exigences du secteur en matiere d'extraction et de purification des enzymes destinées a étre
utilisées dans des applications diagnostiques, immunodiagnostiques et biotechniques. La
SAH utilisée dans le capteur Simplera Sync consiste en une fraction V de I'albumine purifiée
et séchée, dérivée du sérum humain pasteurisé, qui est réticulée via du glutaraldéhyde. La
fabrication de chaque capteur nécessite environ 3 pg de glucose oxydase et environ 10 pug
de SAH.
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Composants du dispositif de capteur Simplera Sync

Etiquette de l'inserteur
Inserteur

Bande d'inviolabilité

% Capteur

Adhésif du capteur

Filament du capteur

Capuchon

e Etiquette du capuchon

C: u00BALESTH
P48

Sites d'insertion du capteur Simplera Sync

Les images qui suivent montrent les sites d'insertion pour les patients agés de 2 a 17 ans et
ceux agés de 18 ans et plus. Choisissez un site d'insertion pour la tranche d'dge concernée.
Ciblez les zones ombrées indiquées sur les images et assurez-vous que le site d'insertion
présente une couche adipeuse suffisante.
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Patients agés de 2 a 17 ans

Partie haute des fesses

Linsertion sur I'abdomen pour les patients agés de 2 a 17 ans n'a pas
été évaluée en termes de précision.

Remarque : Linsertion dans la partie haute de la fesse doit cibler

le tiers supérieur de la zone. L'assistance d'une autre personne peut
s'avérer nécessaire pour l'insertion du capteur a I'arriere de la partie
supérieure du bras ou dans la partie haute de la fesse. Si une assistance
n'est pas nécessaire, un miroir peut se révéler utile pour procéder soi-
méme a l'insertion.

Ages 18 ans et plus

riere de la partie supérieure du bras

Linsertion dans I'abdomen et la partie haute des
fesses pour les patients agés de 18 ans et plus n'a pas
été évaluée en termes de précision.
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Insertion du capteur Simplera Sync

Préparation a l'insertion

L'étiquette de l'inserteur se situe en haut de l'inserteur.
1. Avant l'insertion, procédez comme suit :

o a. Vérifiez la date de péremption. N'utilisez pas un
capteur Simplera Sync périmé.

2YYYY MM DD

. b. Notez le numéro de série (SN) et le CODE. Ces deux
ﬁ Q numéros seront utilisés ultérieurement pour appairer

XXXX XXX XXX le capteur avec une pompe a insuline compatible.

CODE: XXXXXX - . -
Remarque : L'étiquette avec le numéro de série SN et

le CODE figure également a l'intérieur du
couvercle de la boite du capteur Simplera
Sync.

2. Inspectez I'étiquette du capuchon a la recherche de
dommages avant l'insertion.

Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si
I'étiquette du capuchon est endommagée ou
manquante sur le capuchon.

w

Inspectez la bande d'inviolabilité pour vous assurer qu'elle
n'est pas rompue, endommagée ou manquante sur le
dispositif.

Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Sync
si la bande d'inviolabilité est rompue,
endommagée ou manquante.
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4. Lavez-vous les mains soigneusement avec du savon et de
l'eau.

Remarque : Portez des gants lorsque vous insérez le
capteur Simplera Sync dans le corps d'une
autre personne afin d'éviter tout contact
accidentel avec le sang du patient. Un
saignement minimal peut se produire.

5. Choisissez un site d'insertion qui présente une couche
adipeuse suffisante. Pour les sites d'insertion, consultez
o’ Sites d'insertion du capteur Simplera Sync a la page 67.

N A Pour optimiser les performances du capteur et pour éviter
tout retrait accidentel du capteur, n'insérez pas le capteur
RS Simplera Sync dans les zones suivantes :

«  Muscle, peau épaissie ou tissu cicatriciel

« Zones contraintes par des vétements ou des
accessoires

« Zones soumises a des mouvements vigoureux
pendant une activité physique

6. Nettoyez le site d'insertion a l'alcool. Laissez le site
d'insertion sécher a I'air.
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7. Dévissez le capuchon de l'inserteur en rompant la bande

0 d'inviolabilité.

Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Sync
si la bande d'inviolabilité est rompue,
endommagée ou manquante sur le
dispositif.

=
>
=
< D
N
Insertion

8. Placez l'inserteur au-dessus du site d'insertion préparé.

9. Appuyez fermement l'inserteur contre le corps jusqu'a
entendre un déclic.
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Apres l'insertion

10. Retirez délicatement tout droit I'inserteur du corps.

11. Lissez I'adhésif du capteur avec un doigt pour vous
assurer que le capteur reste sur le corps pendant toute la
durée d'utilisation.

Remarque : Utilisez un ruban adhésif en vente libre,
le cas échéant, pour une adhérence
supplémentaire.

12. Appairez le capteur Simplera Sync avec une pompe a

@ insuline compatible.

Remarque : Le numéro de série SN et le CODE sont
requis pour appairer le capteur avec un
appareil d'affichage compatible. Pour plus
d'information sur l'appairage du capteur
avec une pompe a insuline compatible,
consultez le manuel d'utilisation du
systeme de pompe a insuline de Medtronic
approprié.

Douche et natation

Pendant qu'il est sur le corps, le capteur est protégé contre une immersion continue dans
I'eau a une profondeur de 2,4 m (8 pi) pendant 30 minutes maximum. Vous pouvez vous
doucher et nager sans retirer le capteur.
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Retrait du capteur Simplera Sync
Pour retirer le capteur Simplera Sync :

1. Décollez délicatement I'adhésif du capteur du corps.

2. Eliminez le capteur Simplera Sync conformément & toutes les lois et réglementations
locales. Pour des informations supplémentaires, consultez Elimination, page 76.

Communication sans fil du capteur Simplera Sync

Qualité du service

Le capteur Simplera Sync se connecte a un appareil d'affichage compatible via un réseau de
la technologie Bluetooth a basse consommation. Le capteur envoie les données de glucose
et les alertes liées au systéme a l'appareil d'affichage compatible qui vérifie I'intégrité des
données regues apres la transmission sans fil. La qualité de la connexion correspond a la
spécification Bluetooth v4.2.

Sécurité des données

Le capteur Simplera Sync est concu pour accepter uniquement les communications par
radiofréquence (RF) depuis un appareil d'affichage compatible reconnu et lié. Le capteur
doit étre appairé avec I'appareil d'affichage avant que ce dernier n'accepte des informations
provenant du capteur.

L'appareil d'affichage compatible garantit la sécurité des données par le biais de moyens
exclusifs ainsi que leur intégrité a l'aide de processus de contrdle d'erreurs tels que les
controles de redondance cyclique.

Voyages en avion
Le capteur Simplera Sync peut étre utilisé en toute sécurité sur les vols commerciaux.

Directives et déclaration du fabricant

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique -
Directives

Le transmetteur utilise I'énergie RF
uniquement pour les communications

Emissions RF CISPR 11 du systéme. Ses émissions RF sont
donc treés faibles et peu susceptibles

CISPR 11 Groupe 1, Classe B de causer une interférence quelconque
avec un équipement électronique
proche.
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Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité

Niveau de test
CEI 60601-1-2

Niveau de
conformité
CEI 60601-1-2

Environnement
électromagnétique -
Recommandations

Décharge + 8 kV contact + 8 kV contact Pour une utilisation
eII;cStrostanque £2,44,+8 £2,44,+8 d’ar); urlhe?wronnemt‘ar;t
(DES) +15 KV air +15 KV air LESI L.etnl‘le,tcommerua ou
CEI 61000-4-2 ospltalier type.

Champ magnétique | 30 A/m 30 A/m Pour une utilisation

ala fréquence du dans un environnement
réseau résidentiel, commercial ou
CEl 61000-4-8 hospitalier type.

Champs CEI' 60601-1-2, CEI' 60601-1-2, Pour une utilisation
magnétiques a Tableau 11 Tableau 11 dans un environnement
proximité résidentiel, commercial ou
CEI 61000-4-39, hospitalier type.

Tableau 11
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Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEl 60601-1-2 conformité électromagnétique -
CE1 60601-1-2 Recommandations
Champs de CEl 60601-1-2, CEl 60601-1-2, Pour une utilisation
proximité Tableau 9 Tableau 9 dans un environnement
générés par des résidentiel, commercial ou
équipements de hospitalier type.
communication P
. Les équipements de
sans fil RF -
communication RF
portables et mobiles
ne doivent pas étre
utilisés a une distance
des composants du
transmetteur inférieure a
la distance de séparation
recommandée de 30 cm
Champs 10V/m 10V/m (12 po).
électromagnétiques 80 MHz 3 80 MHz 3 2,7 GHz Les intensités de champ
RF rayonnés 2,7 GHz des transmetteurs RF

CEl 61000-4-3

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site,
doivent étre inférieures

au niveau de conformité
dans chaque plage de
fréquence.

Des interférences peuvent
se produire a proximité
d'équipements portant le
symbole suivant :

(((i)))

Remarque : Ces directives ne s'appliquent pas obligatoirement a tous les cas. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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Puissance rayonnée

Puissance rayonnée effective (PRE)

0,12 mW (-9,45 dBm)

Puissance isotrope rayonnée équivalente
(PIRE)

0,19 mW (-7,30 dBm)

Maintenance
Fonctionnement

Plage de température de fonctionnement

2°Ca40°C(36°Fa 104 °F)

Plage de la pression de l'air

70,33 kPa a 106,17 kPa (10,2 psi a 15,4 psi)

Plage d'humidité relative (HR) de

15% a 95%

fonctionnement

Stockage

ATTENTION : Ne congelez pas le capteur Simplera Sync et ne le stockez pas a la lumiére
directe du soleil, a des températures extrémes ou a une humidité élevée. Ces conditions
peuvent endommager le dispositif.

2°Ca30°C(36°Fa86°F)

Humidité relative jusqu'a 95%

Plage de stockage a température ambiante

Plage d'humidité relative (HR) pour le
stockage

Durée d'utilisation du capteur Simplera Sync

Le capteur Simplera Sync peut étre utilisé une seule fois et a une durée de vie maximale
de 170 heures (sept jours). La durée de vie de 170 heures du capteur commence dans les
30 minutes apres l'insertion.

ATTENTION : N'utilisez pas le capteur en cas d'élévation brusque de la température du
capteur. Lors de l'utilisation du capteur a une température ambiante de 40 °C (104 °F), dans
certaines conditions de panne, la température du capteur peut brievement s'élever jusqu'a
50 °C (121 °F). En cas d'élévation brusque de la température ou si le capteur devient chaud
ou inconfortable, retirez-le et mettez-le au rebut.

Elimination

Les exigences relatives a I'élimination des équipements électroniques, des piles, des objets
tranchants et des matériaux pouvant présenter un risque biologique différent en fonction du
lieu. Vérifiez les exigences relatives a I'élimination des équipements électroniques, des piles,
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des objets tranchants et des matériaux pouvant présenter un risque biologique en fonction
des législations et réglementations locales.

L'inserteur utilisé contient une aiguille qui a été en contact avec le sang ou d'autres fluides
corporels.

Le capteur utilisé contient une pile et a été en contact avec le sang ou d'autres fluides
corporels. L'élimination de la pile dans tout réceptacle susceptible d'étre exposé a une
chaleur extréme peut enflammer la pile et provoquer des blessures graves.

N'éliminez pas les composants de ce produit avec les déchets ménagers ou les déchets
recyclables.

Eliminez l'inserteur et le capteur conformément aux législations et réglementations locales.

Déclaration concernant le logiciel open source

Ce document identifie le logiciel Open Source susceptible d'étre appelé séparément,
exécuté, lig, affilié ou par ailleurs utilisé par ce produit. Ce logiciel open source est concédé
sous licence aux utilisateurs en vertu des conditions générales de l'accord de licence du
logiciel distinct pour ce logiciel open source. L'utilisation du logiciel Open Source est
entierement régie par les conditions générales de cette licence. Les codes source/objet
ainsi que la licence applicable pour le logiciel Open Source peuvent étre obtenus sur le site
suivant : www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Assistance

Contactez le représentant local ou référez-vous au site Web local de Medtronic si vous
avez besoin d'assistance. Référez-vous a la liste des contacts internationaux de Medtronic
Diabetes dans le présent manuel d'utilisation pour obtenir les coordonnées.

Pour la définition des symboles affichés sur les étiquettes du capteur Simplera Sync et de
I'emballage, consultez www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des
marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société de
Medtronic.
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Tableau des symboles

Représentant agréé dans la Communauté européenne/I'Union européenne

Lot

g

Numéro de lot

3

Technologie sans fil Bluetooth®

Numeéro de référence

C€0459

Conformité Européenne. Le dispositif est entiérement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne.

@

Ne pas réutiliser

®

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi

(5x)

Cing capteurs par conteneur/emballage

©

Consulter le mode d’emploi

Y

Fragile, a manipuler avec précaution

P48

Protégé contre les effets d'une immersion continue dans I'eau a une profondeur

de 2,4 metres (8 pieds) pendant 30 minutes maximum

Maintenir au sec

Incompatible avec la résonance magnétique

Fabricant

XE|® >

Apyrogéne

78




Un par boite/emballage

Recyclable, contient des éléments recyclés

9

Systéme de barriére stérile simple

STERILE[EO]

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

95%

Humidité maximale pour le stockage

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Limites de température de stockage

Piece appliquée de type BF

Date de péremption

Attention : Consulter le mode d'emploi pour les avertissements ou les
précautions importants qui ne se trouvent pas sur I'étiquette

Numéro série

EMENELSE

Dispositif médical

CODE: XXX-XXX

Code d'appairage du capteur

Contient des dérivés de sang humain ou de plasma

SIS

Contient un composant biologique d'origine humaine

=
=

Identifiant unique du dispositif
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Pays de fabrication (et date de fabrication lorsqu'une date est fournie)

Ne pas restériliser

Site de fabrication

Importateur

RVEF O R

Produit recyclable (France)
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Introduzione

Il sensore Simplera Sync (MMT-5120) con tecnologia wireless Bluetooth® € un componente
di un sistema di microinfusione di insulina Medtronic compatibile.

Il sensore Simplera Sync converte in segnali elettrici la concentrazione di glucosio presente
nel liquido interstiziale sottocutaneo. Il sensore utilizza questo segnale per fornire i valori di
glucosio del sensore a un sistema di microinfusione di insulina Medtronic compatibile.

Scopo previsto

Il sensore Simplera Sync € un componente monouso, per singolo paziente, di un sistema

di monitoraggio continuo del glucosio (CGM) personale. E progettato per comunicare con
un sistema di microinfusione di insulina Medtronic compatibile tramite una connessione
Bluetooth a bassa energia (BLE) allo scopo di fornire informazioni sul glucosio per la gestione
del diabete, calcolando le concentrazioni di glucosio in base ai segnali acquisiti nel liquido
interstiziale e trasmettendo questi dati e i dati relativi al suo funzionamento al dispositivo
collegato in rete. Il sensore & progettato per sostituire la misurazione della glicemia tramite
glucometro per le decisioni relative alla terapia del diabete.

Il sistema Simplera Sync e destinato a essere utilizzato in ambienti sanitari professionali e
domestici.

Indicazioni per l'uso
Il sensore Simplera Sync ¢ indicato per la gestione della terapia del diabete in persone
dell'eta minima di 2 anni.

Popolazione target prevista
La popolazione target prevista per il sensore Simplera Sync comprende bambini (a partire
dai 2 anni di eta), adolescenti e adulti.

Utenti previsti

Il sensore Simplera Sync é riservato all'uso personale da parte di pazienti affetti da diabete
come ausilio alla loro terapia, oppure da parte di genitori e/o persone che assistono tali
pazienti nella gestione della terapia del diabete.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni associate all'uso del sensore Simplera Sync.

Avvertenze e precauzioni pertinenti
Le avvertenze e le precauzioni pertinenti sono riportate piu avanti nella presente guida per
I'utente del dispositivo.
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Benefici clinici previsti

Sebbene il sensore Simplera Sync non fornisca alcuna terapia o cura, le informazioni
continue sul glucosio fornite dal sensore in combinazione con un microinfusore di insulina
Medtronic compatibile possono facilitare la gestione del diabete. | benefici offerti agli
utenti dal sensore Simplera Sync consistono nell'eliminazione del disagio associato alle
misurazioni della glicemia tramite glucometro utilizzate per la calibrazione o la conferma
delle informazioni fornite dal sistema CGM.

Sicurezza dell’utente

Avvertenze e precauzioni

Leggere interamente la presente guida per I'utente prima di procedere all'inserimento

del sensore Simplera Sync. Il processo di inserimento del sensore ¢ diverso rispetto al
processo che prevede I'utilizzo di altri dispositivi di inserimento Medtronic. Il sensore non
viene inserito allo stesso modo degli altri sensori Medtronic. La mancata osservanza delle
indicazioni riportate puo causare un inserimento non corretto, lesioni o dolore al paziente.

Non utilizzare il sensore Simplera Sync in prossimita di altre apparecchiature elettriche che
possono provocare interferenze con il normale funzionamento del sistema. Per ulteriori
informazioni sulle apparecchiature elettriche che possono provocare interferenze con il
normale funzionamento del sistema, consultare la sezione Esposizione a campi magnetici e
radiazioni a pagina 84.

Non utilizzare il monitoraggio continuo del glucosio quando si assume idrossiurea
(conosciuta anche come idrossicarbamide). Lidrossiurea é utilizzata per il trattamento di
alcune patologie, quali tumori e anemia falciforme. In caso di assunzione di idrossiurea,

i valori del glucosio del sensore risulteranno essere piu elevati rispetto alle misurazioni
della glicemia. L'assunzione di idrossiurea quando si utilizza il monitoraggio continuo del
glucosio pud comportare imprecisioni degli avvisi emessi o la mancata emissione degli
stessi. | valori del glucosio del sensore visualizzati nel report saranno inoltre sostanzialmente
pili elevati rispetto ai valori effettivi della glicemia capillare misurati con il glucometro.
Controllare sempre la documentazione di ogni farmaco assunto per verificare la presenza
dell'idrossiurea (idrossicarbamide) come principio attivo. Consultare il medico in caso di
assunzione di idrossiurea. Effettuare misurazioni aggiuntive mediante il glucometro per
verificare i livelli di glicemia.

In caso di assunzione di un farmaco contenente paracetamolo durante I'uso del sensore,
consultare sempre un medico prima di utilizzare i valori di glucosio del sensore per prendere
decisioni di carattere terapeutico. Lassunzione di farmaci a base di paracetamolo potrebbe
provocare un falso aumento dei valori di glucosio del sensore. Il livello di imprecisione
dipende dalla quantita di paracetamolo attivo presente nell'organismo e pud variare da
individuo a individuo. Valori di glucosio del sensore falsamente elevati possono determinare
una somministrazione eccessiva di insulina, con conseguente ipoglicemia. | farmaci
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che contengono paracetamolo comprendono, tra gli altri, farmaci per il raffreddore e
antipiretici. Controllare la documentazione di tutti i farmaci in uso per verificare la presenza
di paracetamolo come principio attivo. Effettuare misurazioni aggiuntive mediante il
glucometro per verificare i livelli di glicemia.

Esaminare sempre la confezione del sensore Simplera Sync per escludere eventuali danni.
Se la confezione del sensore e aperta o danneggiata, esaminare il sensore per verificare che
non siano presenti danni. In presenza di danni visibili, non utilizzare il sensore per evitare
possibili contaminazioni.

Non utilizzare il sensore Simplera Sync se una parte del dispositivo & danneggiata. Se il
dispositivo & danneggiato, eliminarlo per evitare possibili contaminazioni.

Non utilizzare il sensore Simplera Sync se la fascetta antimanomissione é rotta, danneggiata
o assente dal dispositivo. Il sensore & sterile e apirogeno, a condizione che il dispositivo

non sia stato danneggiato. Se la fascetta antimanomissione é rotta, danneggiata o assente
dal dispositivo, il sensore e I'ago potrebbero essere esposti a contaminazione. Se inseriti

nel corpo, un sensore e un ago esposti a contaminazione possono causare un'infezione in
corrispondenza del sito di inserimento.

Non utilizzare il sensore Simplera Sync se I'etichetta del cappuccio é rotta, danneggiata

o assente dal dispositivo. Il sensore é sterile e apirogeno, a condizione che il dispositivo
non sia stato danneggiato. Se I'etichetta del cappuccio é rotta, danneggiata o assente dal
dispositivo, il sensore e I'ago potrebbero essere esposti a contaminazione. Se inseriti nel
Corpo, un sensore e un ago esposti a contaminazione possono causare un'infezione in
corrispondenza del sito di inserimento.

Non svitare o rimuovere il cappuccio del sensore Simplera Sync finché il dispositivo non
e pronto per l'uso. Non rimuovere il cappuccio e conservare il dispositivo per un utilizzo
futuro. Il sensore é sterile e apirogeno, a condizione che il cappuccio non sia rimosso dal
dispositivo e la fascetta antimanomissione sia intatta. Se il cappuccio & stato rimosso dal
dispositivo o la fascetta antimanomissione non € intatta, il sensore e I'ago potrebbero
essere esposti a contaminazione. Se inseriti nel corpo, un sensore e un ago esposti a
contaminazione possono causare un'infezione in corrispondenza del sito di inserimento.

Non rimuovere il cappuccio e ricollocarlo sul dispositivo. La ricollocazione del cappuccio
sul dispositivo potrebbe danneggiare I'ago, impedire un inserimento corretto e provocare
lesioni.

Non modificare o alterare il sensore Simplera Sync. La modifica o l'alterazione del sensore
puod provocare un inserimento errato, dolore o lesioni.

Non lasciare che i bambini maneggino il sensore Simplera Sync senza la supervisione di
un adulto. Non lasciare che i bambini mettano in bocca nessuna parte del sensore. Questo
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prodotto puo presentare un possibile rischio di soffocamento per i bambini piccoli, con
conseguente rischio di lesioni gravi o decesso.

Non utilizzare il sistema Simplera Sync in caso di gravidanza o di malattie gravi. Poiché il
sistema non e stato studiato in queste categorie di pazienti, non € noto l'impatto che farmaci
comunemente utilizzati in tali condizioni possono avere sulle prestazioni del sistema, e il
sistema potrebbe risultare impreciso in questi pazienti.

Accertarsi che non si verifichi sanguinamento nel sito di inserimento in corrispondenza
del sensore Simplera Sync. In caso di sanguinamento, premere con decisione utilizzando
una garza sterile o un panno pulito sopra il sensore per un massimo di tre minuti. Se il
sanguinamento continua, € particolarmente visibile sopra il sensore o provoca disagio o
dolore eccessivo dopo l'inserimento, procedere nel modo seguente:

1. Rimuovere il sensore Simplera Sync e continuare a premere con decisione fino ad
arrestare il sanguinamento.

2. Smaltire il sensore Simplera Sync. Consultare la sezione Smaltimento a pagina 96.

3. Verificare I'eventuale presenza di rossore, sanguinamento, irritazione, dolore, sensibilita
o inflammazione in corrispondenza del sito di inserimento. In presenza di rossore,
sanguinamento, irritazione, dolore, sensibilita o inflammazione, contattare un medico.

4. Inserire un nuovo sensore Simplera Sync in un‘altra sede.

Alcuni prodotti cosmetici per la pelle, come creme solari e repellenti per insetti, possono
danneggiare il sensore Simplera Sync. Evitare che questi prodotti entrino in contatto con

il sensore. Dopo aver utilizzato dei prodotti cosmetici per la pelle, lavarsi le mani prima di
toccare il sensore. Se uno di questi prodotti dovesse entrare in contatto con il sensore, pulire
immediatamente il sensore con un panno pulito.

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale
evento a Medtronic e alle autorita competenti a livello locale.

Esposizione a campi magnetici e radiazioni

Non esporre il sensore Simplera Sync ad apparecchiature per la risonanza magnetica (RM),

dispositivi per diatermia o altri dispositivi in grado di generare campi magnetici di intensita
elevata (ad esempio, apparecchiature per TC o altri tipi di radiazioni). Lesposizione a campi

magnetici di intensita elevata puo provocare il malfunzionamento del sensore, determinare
lesioni gravi o risultare comunque non sicura per il paziente.

IEC 60601-1-2; Precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica per le
apparecchiature elettromedicali

1. Precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica: questo dispositivo,
indossato dall'utente, & progettato per il funzionamento in normali ambienti
residenziali, domestici, pubblici o lavorativi che presentano livelli ordinari di campi
irradiati di tipo “E” (V/m) o “H” (A/m). Tali campi possono essere generati da dispositivi
come telefoni cellulari, Wi-Fi™*, tecnologia wireless Bluetooth, apriscatole elettrici, forni
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a microonde e forni a induzione. Questo dispositivo genera, utilizza e puo irradiare
energia in radiofrequenza e, nel caso in cui non sia installato e utilizzato in conformita
alle istruzioni fornite, pud causare interferenze di disturbo alle comunicazioni radio.

2. Le apparecchiature portatili e mobili di comunicazione RF possono interferire con
il funzionamento delle apparecchiature elettromedicali. In caso di interferenza RF
proveniente da un trasmettitore RF mobile o fisso, allontanarsi dal trasmettitore RF che
causa l'interferenza.

3. Prestare attenzione quando si utilizza il sensore Simplera Sync a una distanza inferiore
a 30 cm (12") da apparecchiature elettriche o a radiofrequenza portatili. Se & necessario
utilizzare il sensore in prossimita di apparecchiature elettriche o a radiofrequenza
portatili, controllare il sensore per verificare il corretto funzionamento del sistema.
Potrebbe infatti verificarsi un peggioramento delle prestazioni del sensore.

Rischi
L'uso del sensore Simplera Sync & generalmente associato ai seguenti rischi potenziali:
« lIrritazione cutanea o altre reazioni
+  Ematomi
- Fastidio
« Rossore
+ Sanguinamento
« Dolore
« Eruzione cutanea
+ Infezione
- Rigonfiamento

« Comparsa di una piccola macchia, simile a una lentiggine, nel punto di inserimento
dell'ago

+ Reazione allergica

- Svenimento dovuto ad ansia o paura causate dall'inserimento dell'ago
+ Dolore o sensibilita

« Gonfiore nel punto di inserimento

+ Rottura, guasto o danni del filamento del sensore

+ Piccoli schizzi di sangue dovuti alla rimozione dell'ago del sensore

+ Rossore residuo associato all'uso di adesivo o cerotti o entrambi

- Formazione di tessuto cicatriziale

Sostanze pericolose
Per informazioni sui materiali, come la conformita ai requisiti del regolamento dell'Unione
Europea (UE) in materia di registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle
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sostanze chimiche (REACH), della direttiva UE sulla restrizione dell'uso di determinate
sostanze pericolose (RoHS) e di altri programmi di gestione dei prodotti, visitare il sito
www.medtronic.com/productstewardship.

Allergeni

Il sensore Simplera Sync contiene nichel nella lega di acciaio inossidabile.

Reagenti
Il sensore Simplera Sync contiene due reagenti biologici: glucosio ossidasi e albumina sierica
umana (HSA).

La glucosio ossidasi deriva da Aspergillus niger e viene prodotta con processi che soddisfano
i requisiti di settore per I'estrazione e la purificazione di enzimi per I'uso in applicazioni
diagnostiche, immunodiagnostiche e biotecnologiche. L'HSA utilizzata nel sensore Simplera
Sync é formata da albumina frazione V purificata ed essiccata, derivata da siero umano
pastorizzato, e presenta legami crociati ottenuti con glutaraldeide. Per la produzione di
ciascun sensore vengono impiegati circa 3 pg di glucosio ossidasi e circa 10 pg di HSA.
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Componenti del sistema del sensore Simplera Sync

Etichetta del dispositivo di inserimento
Dispositivo di inserimento

Fascetta antimanomissione

@ Sensore

Adesivo del sensore

Filamento del sensore

Cappuccio

e——— Etichetta del cappuccio

C: u00BALESTH
P48

Dove inserire il sensore Simplera Sync

Le immagini riportate di seguito illustrano i siti di inserimento per la fascia di eta dai 2 ai
17 anni e per quella a partire dai 18 anni. Scegliere il sito di inserimento in base alla fascia
di eta. Individuare un sito compreso nelle aree ombreggiate indicate nelle immagini e
assicurarsi che abbia una quantita adeguata di tessuto adiposo.
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Eta dai 2 ai 17 anni

Lato posteriore della parte alta del

s Zona superiore dei glute

La precisione del sensore in caso di inserimento nell'addome non e
stata valutata per i soggetti di eta compresatrai2ei17 anni.

Nota: in caso di inserimento nella zona superiore dei glutei, il sito deve
essere compreso nel terzo superiore della zona dei glutei. Potrebbe
essere necessario richiedere I'assistenza di un‘altra persona se il
sensore viene inserito sul lato posteriore della parte alta del braccio

o nella zona superiore dei glutei. Se non & necessario richiedere
assistenza, puo essere utile servirsi di uno specchio quando si procede
all'inserimento da soli.

A partire dai 18 anni di eta

Lato posteriore della parte alta del braccio

La precisione del sensore in caso di inserimento
nell'addome e nella parte superiore dei glutei non
stata valutata per i soggetti a partire dai 18 anni di
eta.




Inserimento del sensore Simplera Sync

Preparazione all'inserimento

2YYYY MM DD

£ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Sulla parte superiore del dispositivo di inserimento
presente un'etichetta.

1. Prima dell'inserimento, effettuare le seguenti operazioni:

a. Controllare la data di scadenza. Non utilizzare un
sensore Simplera Sync scaduto.

b. Annotare il numero di serie (SN) e il codice
(CODE). Entrambi questi numeri saranno utilizzati
successivamente per associare il sensore a un
microinfusore di insulina compatibile.

Nota: |'etichetta con il numero di serie (SN) e il codice
(CODE) é presente anche all'interno del coperchio
della confezione del sensore Simplera Sync.

. Prima dell'inserimento, ispezionare I'etichetta del
cappuccio per verificare che non sia danneggiata.

Nota: non utilizzare il sensore Simplera Sync se I'etichetta
del cappuccio e danneggiata o assente.

Ispezionare la fascetta antimanomissione per assicurarsi
che non sia rotta, danneggiata o assente dal dispositivo.

Nota: non utilizzare il sensore Simplera Sync se la fascetta
antimanomissione é rotta, danneggiata o assente.
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4. Lavare accuratamente le mani con acqua e sapone.

Nota: in caso di inserimento del sensore Simplera Sync su
un'altra persona, indossare sempre guanti protettivi
per evitare qualsiasi contatto con il sangue del
paziente. Puo verificarsi un lieve sanguinamento.

5. Scegliere un sito di inserimento che abbia una quantita
adeguata di tessuto adiposo. Per informazioni sui siti di
inserimento, consultare la sezione Dove inserire il sensore
Simplera Sync a pagina 87.

Per ottenere le migliori prestazioni del sensore e per evitarne

la rimozione accidentale, non inserire il sensore Simplera

Sync nelle seguenti zone:

- muscoli, cute indurita o tessuto cicatriziale
- zone a stretto contatto con vestiti o accessori

« zone soggette a movimenti bruschi durante I'attivita
fisica

6. Pulire il sito di inserimento con alcol. Lasciare asciugare
all'aria il sito di inserimento.
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7. Svitare il cappuccio dal dispositivo di inserimento,
o rompendo la fascetta antimanomissione.

Nota: non utilizzare il sensore Simplera Sync se la fascetta
antimanomissione é rotta, danneggiata o assente
dal dispositivo.

=
’3//
N\

Inserimento

8. Posizionare il dispositivo di inserimento sopra il sito di
inserimento preparato.

9. Premere con decisione il dispositivo di inserimento contro
il corpo finché non si sente uno scatto.
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Dopo l'inserimento

10. Rimuovere delicatamente il dispositivo di inserimento,
allontanandolo dal corpo in linea retta.

11. Premere bene con un dito la parte adesiva del sensore,
per assicurarsi che il sensore non si stacchi dal corpo
durante l'intero periodo di utilizzo.

Nota: se si desidera, utilizzare un normale cerotto a
nastro per aumentare l'adesione.

12. Associare il sensore Simplera Sync a un microinfusore di
@ insulina compatibile.

Nota: per associare il sensore a un dispositivo di
visualizzazione compatibile, & necessario utilizzare
il numero di serie (SN) e il codice (CODE). Per
ulteriori dettagli sull'associazione del sensore a un
microinfusore di insulina compatibile, consultare
la guida per I'utente dello specifico sistema di
microinfusione di insulina Medtronic.

Utilizzo in acqua

Quando si trova sul corpo, il sensore e protetto dall'immersione continua in acqua a una
profondita di 2,4 metri (8 piedi) per un massimo di 30 minuti. E possibile effettuare una
doccia e nuotare senza rimuovere il sensore.
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Rimozione del sensore Simplera Sync
Per rimuovere il sensore Simplera Sync:

1. Staccare delicatamente I'adesivo del sensore dal corpo.

2. Smaltire il sensore Simplera Sync in conformita a tutte le leggi e le normative locali. Per
ulteriori informazioni, consultare la sezione Smaltimento a pagina 96.

Comunicazione wireless del sensore Simplera Sync

Qualita del servizio

Il sensore Simplera Sync si collega a un dispositivo di visualizzazione compatibile mediante
una rete con tecnologia Bluetooth a bassa energia. Il sensore invia i dati relativi al glucosio
e gli avvisi del sistema al dispositivo di visualizzazione compatibile, che verifica l'integrita
dei dati ricevuti dopo la trasmissione wireless. La qualita del collegamento é conforme alle
specifiche Bluetooth versione 4.2.

Sicurezza dei dati

Il sensore Simplera Sync € progettato per accettare comunicazioni in radiofrequenza (RF)
unicamente da un dispositivo di visualizzazione compatibile riconosciuto e collegato. Il
sensore deve essere associato al dispositivo di visualizzazione prima che quest'ultimo possa
ricevere le informazioni inviate dal sensore.

Il dispositivo di visualizzazione compatibile garantisce la protezione dei dati attraverso mezzi
proprietari e assicura l'integrita dei dati utilizzando procedure di verifica degli errori, come il
controllo di ridondanza ciclico.

Viaggiin aereo
Il sensore Simplera Sync pud essere utilizzato in tutta sicurezza sulle linee aeree commerciali.

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico -
Indicazioni

Il trasmettitore utilizza energia
a radiofrequenza soltanto per le

Emissioni RF CISPR 11 comunicazioni di sistema. Pertanto,
le emissioni in RF sono molto basse e
CISPR 11 Gruppo 1, Classe B non dovrebbero causare interferenze
nei dispositivi elettronici presenti nelle
vicinanze.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Inmunita elettromagnetica

Prova di Livello di prova Livello di Indicazioni sull'ambiente
immunita IEC 60601-1-2 conformita elettromagnetico
IEC 60601-1-2
Scariche +8 kV a contatto +8 kV a contatto Per I'uso in un normale

elettrostatiche
(ESD)

+2, +4,+8, +15 kV
in aria

+2, +4,+8, +15 kV
in aria

ambiente domestico,
commerciale od

IEC 61000-4-2 ospedaliero.

Campi magnetici | 30 A/m 30 A/m Per I'uso in un normale
a frequenza di ambiente domestico,
rete commerciale od

IEC 61000-4-8 ospedaliero.

Campi magnetici | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Per I'uso in un normale
di prossimita Tabella 11 Tabella 11 ambiente domestico,
IEC 61000-4-39 commerciale od
Tabella 11 ' ospedaliero.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Inmunita elettromagnetica

Prova di Livello di prova Livello di Indicazioni sull'ambiente
immunita IEC 60601-1-2 conformita elettromagnetico
IEC 60601-1-2

Campi di IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Per 'uso in un normale

prossimita da Tabella 9 Tabella 9 ambiente domestico,

apparecchiature commerciale od

di comunicazione ospedaliero.

RF wireless Gli apparati di
comunicazione a
radiofrequenza portatili
e mobili devono essere
utilizzati a una distanza
dai componenti del
trasmettitore non
inferiore alla distanza di
separazione raccomandata

Campi 10V/m 10V/m di 30 cm (12°).

eIeFtron}agnetici Da 80 MHz a Da 80 MHz a L'intensit.a di campo dei

RF irradiati 2,7 GHz 2,7 GHz trasmet.tlton RF f|§5|,

IEC 61000-4-3 determinata mediante

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

una verifica dell'ambiente
elettromagnetico, deve
essere inferiore al livello
di conformita di ciascun
intervallo di frequenze.

Si possono verificare
interferenze in prossimita
di apparecchiature
contrassegnate dal
seguente simbolo:

(((i)))

Nota: queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica varia in base alle caratteristiche di assorbimento e
riflessione delle strutture, degli oggetti e delle persone circostanti.
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Potenza irradiata

Potenza irradiata efficace (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Potenza irradiata efficace isotropica (EIRP) 0,19 mW (-7,30 dBm)

Manutenzione
Funzionamento
Temperatura di funzionamento Da2°Ca40°C(da36°Fa104°F)
Pressione atmosferica Da 70,33 kPa a 106,17 kPa (da 10,2 psi a
15,4 psi)
Umidita relativa di funzionamento Dal 15% al 95%

Conservazione

ATTENZIONE: non congelare il sensore Simplera Sync né conservarlo in luoghi esposti alla
luce diretta del sole, soggetti a temperature estreme o a umidita elevata. Queste condizioni
potrebbero danneggiare il dispositivo.

Temperatura ambiente di conservazione Da 2°Ca 30 °C (da 36 °F a 86 °F)

Umidita relativa di conservazione Fino al 95% di umidita relativa

Durata del sensore Simplera Sync
Il sensore Simplera Sync € monouso e ha una durata massima di 170 ore (sette giorni). La
durata di 170 ore del sensore inizia entro 30 minuti dopo l'inserimento.

ATTENZIONE: non utilizzare il sensore in caso di aumento improvviso della temperatura.
Quando si utilizza il sensore con temperature atmosferiche di 40 °C (104 °F), in determinate
condizioni di malfunzionamento la temperatura del sensore potrebbe aumentare per breve
tempo fino a 50 °C (121 °F). Se si verifica un aumento improvviso della temperatura o se il
sensore diventa molto caldo o fastidioso, rimuoverlo ed eliminarlo.

Smaltimento

| requisiti per lo smaltimento di apparecchiature elettroniche, batterie, oggetti taglienti e
materiali a potenziale rischio biologico variano a seconda del luogo. Rispettare i requisiti
per lo smaltimento di apparecchiature elettroniche, batterie, oggetti taglienti e materiali a
potenziale rischio biologico previsti dalle leggi e dalle normative locali.

Il dispositivo di inserimento usato contiene un ago che é stato a contatto con il sangue o
con altri liquidi corporei.
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Il sensore usato contiene una batteria ed e stato a contatto con il sangue o con altri liquidi
corporei. Lo smaltimento della batteria in un contenitore che potrebbe essere esposto a
calore estremo puod provocare la combustione della batteria, con conseguenti lesioni gravi.

Non smaltire alcun componente di questo prodotto con i rifiuti domestici o i materiali
riciclabili.

Smaltire il dispositivo di inserimento e il sensore in conformita alle leggi e alle normative
locali.

Nota relativa al software Open Source

Il presente documento identifica il software Open Source che puo essere separatamente
richiamato, eseguito, associato tramite link, affiliato o altrimenti utilizzato da questo
prodotto. Questo software Open Source € concesso in licenza agli utenti soggetti ai termini
e alle condizioni dell'apposito accordo di licenza del software relativo al suddetto software
Open Source. Lutilizzo del software Open Source sara interamente disciplinato dai termini
e dalle condizioni di tale licenza. E possibile ottenere il codice sorgente/oggetto e la licenza
applicabile per il software Open Source nel seguente sito web:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Assistenza

Per ricevere assistenza, contattare il servizio di assistenza telefonica o fare riferimento al
sito di Medtronic locale. Per le informazioni di recapito, consultare I'elenco dei contatti
internazionali di Medtronic Diabetes riportato nella presente guida per l'utente.

Per le definizioni dei simboli riportati sul sensore Simplera Sync e sulle etichette della
confezione, vedere il sito www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di terze parti sono marchi di
fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi commerciali sono marchi di un'azienda del gruppo Medtronic.
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Tabella dei simboli

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea

LOT

Codice del lotto

3

Tecnologia wireless Bluetooth®

Numero di catalogo

C€0459

Conformité Européenne (Conformita europea). Il dispositivo & pienamente
conforme alle direttive europee in vigore.

@

Non riutilizzare

®

Non usare se I'imballaggio non & integro e consultare le istruzioni per I'uso

(5x)

Cinque sensori per contenitore/confezione

©

Consultare le istruzioni per I'uso

Y

Fragile, maneggiare con cura

P48

Protetto dall'immersione continua in acqua a una profondita di 2,4 metri
(8 piedi) per un massimo di 30 minuti

Mantenere asciutto

Non sicuro per 'uso con la risonanza magnetica

Fabbricante

XE|® >

Apirogeno
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Uno per contenitore/confezione

Riciclabile, contiene materiale riciclato

9

Sistema a singola barriera sterile

STERILE[EO]

Sterilizzato con ossido di etilene

95%

[

Limite superiore di umidita per la conservazione

. *+30°C
+86°F

Limiti di temperatura di conservazione

Parte applicata di tipo BF

Utilizzare entro

Attenzione: consultare le istruzioni per |'uso per ogni avvertenza o precauzione
importante non riportata sulle etichette

Numero di serie

Dispositivo medico

CODE: XXX-XXX

Codice di associazione del sensore

Contiene derivati del sangue o del plasma umano

SIS

Contiene materiale biologico di origine umana

=
=

Identificativo unico del dispositivo
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Paese di fabbricazione (e data di fabbricazione qualora fornita)

Non risterilizzare

Luogo di fabbricazione

Importatore

RVEF O R

Prodotto riciclabile (Francia)
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Inleiding

De Simplera Sync-sensor (MMT-5120) met draadloze Bluetooth®-technologie is een
onderdeel van een compatibel insulinepompsysteem van Medtronic.

De Simplera Sync-sensor vertaalt kleine hoeveelheden glucose uit het onderhuidse vocht
naar een elektronisch signaal. De sensor gebruikt dat signaal om sensorglucosewaarden
(SG-waarden) aan te leveren aan een compatibel insulinepompsysteem van Medtronic.

Toepassing

De Simplera Sync-sensor is een onderdeel van een persoonlijk systeem van continue
glucosemonitoring (CGM-systeem) en is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één

patiént. Het product is bedoeld om via Bluetooth Low Energy (BLE) met een compatibel
insulinepompsysteem van Medtronic te communiceren voor het aanleveren van glucose-
informatie voor de diabetes-therapie. Het product berekent glucoseconcentraties op basis
van de signalen die uit het interstiti€le vocht verzameld worden en verzendt glucose- en
apparaatgegevens naar het via een netwerk gekoppelde apparaat. De sensor is bedoeld ter
vervanging van metingen van bloedglucose (BG) door middel van vingerprikken, voor het
nemen van beslissingen voor de behandeling van diabetes.

De Simplera Sync-sensor is bedoeld voor gebruik in thuissituaties en professionele
zorgomgevingen.

Gebruiksindicaties
De Simplera Sync-sensor is bedoeld voor de behandeling van diabetes bij personen van
2 jaar en ouder.

Beoogde doelpopulatie
De beoogde doelpopulatie van de Simplera Sync-sensor zijn kinderen (van 2 jaar en ouder),
jongeren en volwassenen.

Beoogde gebruikers

De Simplera Sync-sensor is bedoeld voor persoonlijk gebruik door patiénten ter
ondersteuning van het diabetesbeheer of voor gebruik door ouders/verzorgers die deze
patiénten ondersteunen bij het diabetesbeheer.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties in verband gebracht met het gebruik van de Simplera Sync-
sensor.

Relevante waarschuwingen en voordelen
Relevante waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen staan vermeld in de
gebruiksaanwijzing bij het product.
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Beoogde klinische voordelen

Hoewel de Simplera Sync-sensor zelf geen therapie of behandeling afgeeft, kan de continue
glucose-informatie van de sensor in combinatie met een compatibele insulinepomp van
Medtronic wel als hulp dienen bij diabetesbeheer. Het voordeel van de Simplera Sync-sensor
voor de gebruiker is dat er geen glucosemetingen door middel van vingerprikken meer
nodig zijn om de informatie van het CGM-systeem te kalibreren of te bevestigen.

Veiligheidsinformatie voor de gebruiker

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door alvorens de Simplera Sync-sensor in te brengen.
Het inbrengdeel van de sensor werkt anders dan andere inbrengapparaten van Medtronic.
De sensor wordt niet op dezelfde manier ingebracht als andere sensoren van Medtronic. Als
u de aanwijzingen niet opvolgt, kan dit leiden tot onjuiste plaatsing, pijn of letsel.

Gebruik de Simplera Sync-sensor niet vlak naast andere elektrische apparaten die de
werking van het systeem kunnen verstoren. Zie Blootstelling aan magnetische velden en
straling op blz. 104 voor meer informatie over elektrische apparatuur die de normale
werking van het systeem kan verstoren.

Gebruik geen continue glucosemonitoring als u hydroxyurea (hydroxycarbamide) neemt.
Hydroxyurea wordt gebruikt voor de behandeling van bepaalde ziektes, zoals kanker en
sikkelcelanemie. Het gebruik van hydroxyurea leidt tot hogere sensorglucosewaarden

ten opzichte van de bloedglucosewaarden. De inname van hydroxyurea tijdens

continue glucosemonitoring kan leiden tot onnauwkeurige of gemiste waarschuwingen

en tot aanzienlijk hogere sensorglucosewaarden in rapporten dan de werkelijke
bloedglucosewaarden. Lees altijd de bijsluiter van medicijnen om na te gaan of hydroxyurea
of hydroxycarbamide een van de actieve bestanddelen is. Bij het gebruik van hydroxyurea
moet u een zorgverlener raadplegen. Houd de glucosewaarden extra in de gaten met
behulp van de bloedglucosemeter.

Raadpleeg altijd een zorgverlener voordat u sensorglucosewaarden gebruikt voor

het nemen van behandelingsbeslissingen als u tijdens het dragen van de sensor
geneesmiddelen met acetaminofen of paracetamol gebruikt. Het gebruik van
geneesmiddelen met acetaminofen of paracetamol kan ten onrechte aangeven dat

de glucosespiegel is gestegen. De mate van onnauwkeurigheid is afhankelijk van de
hoeveelheid acetaminofen of paracetamol die actief is in het lichaam en kan per persoon
verschillen. Door ten onrechte verhoogde glucosewaarden kan te veel insuline worden
afgegeven, wat hypoglykemie kan veroorzaken. Geneesmiddelen met acetaminofen of
paracetamol zijn onder andere middelen tegen verkoudheid en koortsverlagende middelen.
Lees de bijsluiter van geneesmiddelen die u gebruikt, om na te gaan of acetaminofen

of paracetamol een van de actieve bestanddelen is. Gebruik aanvullende metingen van
bloedglucosemeters om de bloedglucosewaarden te bevestigen.
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Controleer de doos van de Simplera Sync-sensor altijd op schade. Als de doos van de sensor
geopend of beschadigd is, controleer dan de sensor op schade. Als de sensor zichtbaar
beschadigd is, gooi deze dan weg om mogelijke verontreiniging te voorkomen.

Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als een deel ervan beschadigd is. Als het hulpmiddel
beschadigd is, gooi het dan weg om eventuele besmetting te voorkomen.

Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als de veiligheidsring gebroken of beschadigd is of
ontbreekt. De sensor is steriel en niet-pyrogeen, tenzij het hulpmiddel beschadigd is. Als

de veiligheidsring gebroken of beschadigd is of ontbreekt, kunnen de sensor en naald zijn
verontreinigd. Als een verontreinigde sensor en naald in het lichaam worden ingebracht, kan
er een infectie op de inbrengplaats ontstaan.

Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als het label op de dop gescheurd of beschadigd is of
ontbreekt. De sensor is steriel en niet-pyrogeen, tenzij het hulpmiddel beschadigd is. Als het
label op de dop gescheurd of beschadigd is of ontbreekt, kunnen de sensor en naald zijn
verontreinigd. Als een besmette sensor en naald in het lichaam worden ingebracht, kan er
een infectie op de inbrengplaats ontstaan.

Schroef de dop van de Simplera Sync-sensor pas open of verwijder de dop pas als u het
hulpmiddel gaat gebruiken. U mag de dop niet terugplaatsen en het hulpmiddel bewaren
voor later gebruik. De sensor is steriel en niet-pyrogeen tenzij de dop is verwijderd of

de veiligheidsring is gebroken. Als de dop niet op de sensor zit of als de veiligheidsring
gebroken of beschadigd is of ontbreekt, kunnen de sensor en naald zijn verontreinigd. Als
een verontreinigde sensor en naald in het lichaam worden ingebracht, kan er een infectie op
de inbrengplaats ontstaan.

U mag de dop niet verwijderen en vervolgens terugplaatsen. Als u de dop terug op het
hulpmiddel plaatst, kan de naald beschadigd raken, waardoor deze mogelijk niet correct
wordt ingebracht en er letsel ontstaat.

Voer geen wijzigingen of aanpassingen door aan de Simplera Sync-sensor. Als de sensor
wordt gewijzigd of aangepast, kan dit ertoe leiden dat deze verkeerd wordt ingebracht en
pijn of letsel veroorzaakt.

Laat kinderen de Simplera Sync-sensor niet vasthouden zonder toezicht van een volwassene.
Laat kinderen geen enkel deel van de sensor in hun mond stoppen. Dit product kan
verstikkingsgevaar opleveren voor jonge kinderen, wat kan leiden tot ernstig of dodelijk
letsel.

Gebruik het Simplera Sync-sensorsysteem niet als u zwanger of ernstig ziek bent. Gebruik
van het systeem bij deze populaties is niet onderzocht. Daarom is het effect van eventueel
gebruikte medicatie door zwangere of ernstig zieke personen op de werking van het
systeem onbekend en is het systeem bij deze populaties mogelijk onnauwkeurig.
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Controleer of er geen bloeding optreedt rond de inbrengplaats op de Simplera Sync-sensor.
Als er wel een bloeding optreedt, houdt u gedurende maximaal drie minuten een steriel
gaasje of een schoon doekje gelijkmatig tegen de sensor aangedrukt. Als het bloeden
aanhoudt of als duidelijk bloed zichtbaar is boven op de sensor of als u erg veel pijn of
ongemak ervaart nadat de sensor is ingebracht, moet u als volgt handelen:

1. Verwijder de Simplera Sync-sensor en blijf gelijkmatig druk uitoefenen totdat het
bloeden stopt.

2. Gooi de Simplera Sync-sensor weg. Zie Afvoeren op blz. 115.

3. Controleer de inbrengplaats op roodheid, bloedingen, irritatie, pijn, gevoeligheid en
ontsteking. Als er sprake is van roodheid, bloedingen, irritatie, pijn, gevoeligheid of
ontsteking moet u contact opnemen met een professionele zorgverlener.

4. Breng een nieuwe Simplera Sync-sensor in op een andere plaats.

Sommige huidverzorgingsproducten zoals zonnebrandcréme en muggenolie, kunnen
schadelijk zijn voor de Simplera Sync-sensor. Zorg ervoor dat huidverzorgingsproducten niet
in contact komen met de sensor. Wanneer u huidverzorgingsproducten heeft gebruikt, moet
u uw handen wassen voordat u de sensor aanraakt. Als er huidverzorgingsproduct op de
sensor komt, veeg de sensor dan onmiddellijk af met een schone doek.

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het
voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie met
rechtsbevoegdheid in het land in kwestie.

Blootstelling aan magnetische velden en straling

Breng de Simplera Sync-sensor niet in de buurt van MRI-scanners, diathermieapparaten

of andere apparaten die werken met sterke magnetische velden (bv. CT-scans of andere
stralingstypen). Blootstelling aan sterke magnetische velden kan leiden tot onjuiste werking
van de sensor, resulteren in ernstig letsel of de veiligheid aantasten.

IEC 60601-1-2; Bijzondere voorzorgsmaatregelen ten aanzien van EMC voor medische
elektrische apparatuur

1. Bijzondere voorzorgsmaatregelen ten aanzien van elektromagnetische compatibiliteit
(EMC): Dit op het lichaam gedragen hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt in
een gangbare woonomgeving, huisomgeving, openbare omgeving of werkomgeving
waar sprake is van gebruikelijke niveaus van uitgestraalde "E"-velden (V/m) of
"H"-velden (A/m), zoals mobiele telefoons, Wi-Fi™*, draadloze bluetooth-technologie,
elektrische blikopeners, magnetrons en inductieovens. Dit hulpmiddel produceert
en gebruikt energie in het radiofrequentiegebied en kan deze uitstralen, en kan,
indien het niet volgens de meegeleverde instructies wordt geinstalleerd en gebruikt,
schadelijke storing veroorzaken aan radiocommunicatie.

2. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan op medische elektrische
apparatuur van invloed zijn. Als u RF-storing afkomstig van een mobiele of vaste
RF-zender ondervindt, ga dan verder bij de storende RF-zender vandaan staan.
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3. Wees voorzichtig wanneer u de Simplera Sync-sensor binnen een afstand van 30 cm

(12 inch) van draagbare RF-apparatuur of elektrische apparaten gebruikt. Als u de
sensor naast draagbare RF-apparatuur of elektrische apparaten moet gebruiken, moet
u opletten of de sensor naar behoren blijft werken. De werking van de sensor kan
negatief worden beinvloed.

Risico's
Algemene risico's van het gebruik van de Simplera Sync-sensor zijn onder meer:

Huidirritatie of andere reacties

Blauwe plekken

Ongemak

Roodheid

Bloedingen

Pijn

Uitslag

Infectie

Bult

Ontstaan van een klein, sproetachtig puntje op de inbrengplaats van de naald
Allergische reactie

Flauwvallen vanwege angst voor het inbrengen van de naald

Pijn of gevoeligheid

Zwelling op de inbrengplaats

Breuk of beschadiging van het sensorfilament

Vrijkomen van een minimale hoeveelheid bloed bij het verwijderen van de sensornaald
Resterende roodheid vanwege pleisters of tape (of beide)

Littekenvorming

Gevaarlijke stoffen

Ga voor informatie over materialen, zoals naleving van de EU-verordening inzake de
registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische
stoffen (REACH-verordening), de EU-richtlijn betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (BGGS-/RoHS-
richtlijn) en overige vereisten uit hoofde van het Product Stewardship-programma naar
www.medtronic.com/productstewardship.

Allergenen
De Simplera Sync-sensor bevat nikkel in de vorm van roestvast staal.
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Reagentia

De Simplera Sync-sensor bevat twee biologische stoffen (reagentia): glucoseoxidase en
humaan serumalbumine (HSA).

Glucose-oxidase wordt geproduceerd op basis van Aspergillus niger, in overeenstemming
met de voor de sector geldende regelgeving rondom de extractie en zuivering van enzymen
ten behoeve van diagnostische, immunodiagnostische en biotechnologische toepassingen.
De HSA die wordt gebruikt voor de Simplera Sync-sensor bestaat uit gezuiverde en
gedroogde albuminefractie V, afkomstig uit gepasteuriseerd humaan serum, dat is
gecrosslinkt door middel van glutaaraldehyde. Voor de vervaardiging van elke sensor wordt
ongeveer 3 ug glucose-oxidase en ongeveer 10 pg HSA gebruikt.

Onderdelen van de Simplera Sync-sensor

Label op het inbrengapparaat
Inbrengapparaat

Veiligheidsring

Sensor

Sensorpleister

’¥ Sensorfilament

Dop

OB le | abel op de dop

Inbrengplaatsen voor de Simplera Sync-sensor
Hieronder staan afbeeldingen met inbrengplaatsen voor patiénten van 2 t/m 17 jaar en
voor patiénten van 18 jaar en ouder. Kies voor het inbrengen een plaats die geschikt is voor
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de betreffende leeftijd. Kies in de gearceerde gebieden van de afbeelding een plaats met
voldoende vet.

2 t/m 17 jaar

Achterkant van de bovenarm Bovenste bilstreek

De buik als inbrengplaats bij personen van 2 t/m 17 jaar is niet
beoordeeld op nauwkeurigheid.

Opmerking: Bij gebruik van de bovenbilstreek moet het hulpmiddel
in het bovenste een derde deel van de bil worden ingebracht. Er is
waarschijnlijk hulp van iemand anders nodig bij het inbrengen van de
sensor aan de achterkant van de bovenarm of in de bovenste bilstreek.
Als er geen hulp nodig is, kan het handig zijn de sensor in te brengen
met behulp van een spiegel.

18 jaar en ouder

Achterkant van de bovenarm

De buik en bovenste bilstreek als inbrengplaats bij
personen van 18 jaar en ouder is niet beoordeeld op
nauwkeurigheid.
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Simplera Sync-sensor inbrengen

Voorbereiden op inbrengen

2YYYY MM DD

£ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Het label bevindt zich aan de bovenkant van het
inbrengapparaat.

1.

Vooérdat het hulpmiddel wordt ingebracht, moet u de
volgende stappen uitvoeren:

a. Controleer de vervaldatum. Gebruik een Simplera
Sync-sensor niet na de vervaldatum.

b. Noteer het serienummer (SN) en de CODE. De beide
nummers zijn later nodig om de sensor aan een
compatibele insulinepomp te kunnen koppelen.

Opmerking: Aan de binnenkant van het deksel van de
doos met de Simplera Sync-sensor zit ook
een label met het SN en de CODE.

. Controleer het label op de dop op schade voordat u het

hulpmiddel inbrengt.

Opmerking: Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als het
label op de dop is beschadigd of ontbreekt.

Controleer of de veiligheidsring niet gebroken of
beschadigd is of ontbreekt.

Opmerking: Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als de
veiligheidsring gebroken of beschadigd is of
ontbreekt.
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4. Was uw handen grondig met water en zeep.

Opmerking: Gebruik handschoenen wanneer u de
Simplera Sync-sensor bij iemand anders
inbrengt, om onbedoeld contact met bloed
van de patiént te vermijden. Er kan een
minimale bloeding optreden.

5. Kies voor het inbrengen van de sensor een plaats met
voldoende vet. Zie Inbrengplaatsen voor de Simplera Sync-
sensor op blz. 106 voor inbrengplaatsen.

Om te zorgen dat de Simplera Sync-sensor goed functioneert
en om te voorkomen dat deze onbedoeld loslaat, kunt u
beter geen van de volgende gebieden als inbrengplaats
gebruiken:

- Spierweefsel, verdikte huid of littekenweefsel

- Plaatsen die door kleding of accessoires worden
afgekneld

- Plaatsen die tijdens lichaamsbeweging sterk in
beweging zijn

6. Reinig de inbrengplaats met alcohol. Laat de
inbrengplaats aan de lucht drogen.
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7. Schroef de dop van het inbrengapparaat los. Hierdoor
breekt de veiligheidsring.
Opmerking: Gebruik de Simplera Sync-sensor niet als de
veiligheidsring gebroken of beschadigd is of
ontbreekt.

Inbrengen

8. Plaats het inbrengapparaat op de voorbereide
inbrengplaats.

9. Duw het inbrengapparaat stevig tegen het lichaam aan
totdat u een klik hoort.
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Na het inbrengen

10. Trek het inbrengapparaat voorzichtig in een rechte lijn
weg van het lichaam.

11. Strijk de sensorpleister glad met een vinger, zodat de
sensor tijdens de gehele gebruiksduur op het lichaam
blijft zitten.

Opmerking: Gebruik eventueel gewone hechtpleister
voor extra stevigheid.

12. Koppel de Simplera Sync-sensor aan een compatibele

@ insulinepomp.

Opmerking: U hebt het serienummer (SN) en de
CODE nodig om de sensor aan een
compatibel weergaveapparaat te kunnen
koppelen. Voor meer informatie over
het koppelen van de sensor aan een
compatibele insulinepomp, raadpleegt u
de gebruiksaanwijzing bij het betreffende
insulinepompsysteem van Medtronic.

~N

Douchen, baden en zwemmen

Wanneer de sensor op het lichaam zit, is deze beschermd tegen onderdompeling in water
tot een diepte van 2,4 meter (8 ft) gedurende maximaal 30 minuten. U hoeft de sensor dus
niet te verwijderen als u wilt douchen, baden of zwemmen.
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Simplera Sync-sensor verwijderen
De Simplera Sync-sensor verwijderen:

1. Trek de sensorpleister voorzichtig van het lichaam af.

2. Voer de Simplera Sync-sensor af volgens de lokale wet- en regelgeving. Zie Afvoeren op
blz. 115 voor meer informatie.

Draadloze communicatie Simplera Sync-sensor

Quality of Service

De Simplera Sync-sensor en het compatibele weergaveapparaat maken verbinding via

een netwerk met Bluetooth Low Energy-technologie. De sensor stuurt glucosegegevens

en systeemgerelateerde waarschuwingen naar het compatibele weergaveapparaat, dat de
integriteit van de ontvangen gegevens controleert nadat deze draadloos zijn verzonden. De
kwaliteit van de verbinding komt overeen met Bluetooth-specificatie v4.2.

Gegevensbeveiliging

De Simplera Sync-sensor is zo ontworpen dat deze alleen RF-communicatie kan ontvangen
die afkomstig is van een herkend en gekoppeld weergaveapparaat. Het weergaveapparaat
accepteert pas informatie van de sensor als de apparaten aan elkaar gekoppeld zijn.

De gegevensbeveiliging van het compatibele weergaveapparaat wordt verzorgd door
fabriekseigen procedures, waarbij de integriteit van de gegevens wordt gewaarborgd met
behulp van foutcontroleprocessen, zoals cyclische redundantiecontroles.

Gebruik aan boord van een vliegtuig
De Simplera Sync-sensor kan veilig gebruikt worden aan boord van passagiersvliegtuigen.

Richtlijnen en conformiteitsverklaring fabrikant

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving -
Richtlijnen

De zender maakt uitsluitend voor
de systeemcommunicatie gebruik
van RF-energie. Om die reden is
RF-emissie CISPR 11 de RF-emissie zeer gering en is
CISPR 11 Groep 1, klasse B het niet waarschijnlijk dat deze
enige interferentie in elektronische
apparatuur in de omgeving
veroorzaakt.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

IEC 60601-1-2
Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - leidraad

Statische ontlading
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2, +4,+8, +15 kV
lucht

+8 kV contact

+2, +4,+8, +15 kV
lucht

Voor gebruik in een
normale huishoudelijke,
bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Magnetisch veld bij | 30 A/m 30 A/m Voor gebruik in een
netfrequentie normale huishoudelijke,
IEC 61000-4-8 bedrijfs- of :
ziekenhuisomgeving.
Nabijheid van IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Voor gebruik in een
magnetische Tabel 11 Tabel 11 normale huishoudelijke,
velden bedrijfs- of
IEC 61000-4-39, ziekenhuisomgeving.
Tabel 11
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Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

IEC 60601-1-2
Conformiteits-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - leidraad

Nabijheid van
velden van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

IEC 60601-1-2,
Tabel 9

IEC 60601-1-2,
Tabel 9

Elektromagnetische
velden met
uitgestraalde RF

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Voor gebruik in een
normale huishoudelijke,
bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Draagbare en mobiele
RF-communicatie-
apparatuur mag niet
worden gebruikt op
een kleinere afstand
van enig onderdeel van
de zender dan 30 cm
(12 inch).

De veldsterkte van
vaste RF-zenders,

vast te stellen via
elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse,
moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau
voor elk
frequentiebereik.

Er kan interferentie
optreden in de
nabijheid van
apparatuur die is
gemarkeerd met het
volgende symbool:

(((i)))

Opmerking: Deze richtlijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door
gebouwen, objecten en personen.
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Uitgestraald vermogen

Effectief uitgestraald vermogen (ERP)

0,12 mW (-9,45 dBm)

Effectief isotropisch uitgestraald vermogen
(EIRP)

0,19 mW (-7,30 dBm)

Onderhoud

Bedrijf
Temperatuur tijdens bedrijf 2 °C tot 40 °C (36 °F tot 104 °F)
Luchtdruk 70,33 kPa tot 106,17 kPa (10,2 psi tot

15,4 psi)

Relatieve luchtvochtigheid tijdens bedrijf

15% tot 95%

Opslag

LET OP: De Simplera Sync-sensor niet invriezen en niet blootstellen aan direct zonlicht,
extreme temperaturen of hoge luchtvochtigheid. Hierdoor kan het hulpmiddel beschadigd

raken.

Opslagtemperatuur

2 °C tot 30 °C (36 °F tot 86 °F)

Relatieve luchtvochtigheid tijdens opslag

Maximaal 95% relatieve luchtvochtigheid

Gebruiksduur van de Simplera Sync-sensor
De Simplera Sync-sensor kan eenmaal worden gebruikt en heeft een maximale levensduur
van 170 uur (zeven dagen). De levensduur van 170 uur van de sensor gaat 30 minuten na

het inbrengen in.

LET OP: Gebruik de sensor niet bij een plotselinge toename van de sensortemperatuur.
Wanneer de sensor wordt gebruikt bij een luchttemperatuur van 40 °C (104 °F), kan

de temperatuur van de sensor in bepaalde foutcondities kortstondig stijgen tot 50 °C
(121 °F). Als de temperatuur van de sensor plotseling toeneemt of als de sensor warm of
oncomfortabel aanvoelt, moet u de sensor verwijderen en afvoeren.

Afvoeren

Per locatie gelden andere eisen voor het afvoeren van elektronische apparatuur, batterijen,
scherpe voorwerpen en mogelijk gevaarlijk biologisch afval. Ga na wat de voor uw

regio toepasselijke regel- en wetgeving voorschrijft voor het afvoeren van elektronische
apparatuur, batterijen, scherpe voorwerpen en mogelijk gevaarlijk biologisch afval.
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Het gebruikte inbrengapparaat bevat een naald die in aanraking is geweest met bloed of
andere lichaamsvloeistoffen.

De gebruikte sensor bevat een batterij en is in aanraking geweest met bloed of andere
lichaamsvloeistoffen. Als de batterij wordt afgevoerd via een houder die kan worden
blootgesteld aan extreme hitte, kan de batterij ontbranden, wat kan leiden tot ernstig letsel.

Geen enkel onderdeel van dit product mag worden afgevoerd via het huishoudelijk afval of
mag worden gerecycled.

Voer het inbrengapparaat af volgens de lokale wet- en regelgeving.

Bekendmaking opensourcesoftware (OSS)

In dit document wordt de gebruikte opensourcesoftware vermeld. Deze kan afzonderlijk
worden opgeroepen, uitgevoerd, gekoppeld, betrokken of op andere wijze worden

benut voor dit product. Dergelijke opensourcesoftware is gelicentieerd aan gebruikers
onderhevig aan de algemene voorwaarden van de afzonderlijke software-gebruikslicentie
voor dergelijke opensourcesoftware. Op alle gebruik van de opensourcesoftware zijn de
bepalingen en voorwaarden van de desbetreffende licentie van toepassing. De bron-/
doelcode en toepasselijke licentie voor de opensourcesoftware kunnen worden verkregen
op de volgende site: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Hulp

Voor hulp kunt u contact opnemen met de Technische ondersteuningsdienst
van Medtronic of de lokale Medtronic-website raadplegen. Zie de internationale
contactadressen van Medtronic Diabetes in deze gebruiksaanwijzing.

Zie www.medtronicdiabetes.com/symbol-definitions voor een definitie van de symbolen op
de Simplera Sync-sensor en de verpakkingsetiketten.

© 2024 Medtronic. Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van
de desbetreffende eigenaren. Alle overige merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
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Verklaring van de symbolen

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie

Lot

g

Partijnummer

3

Draadloze Bluetooth®-technologie

Catalogusnummer

C€0459

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Het apparaat voldoet volledig
aan de geldende Europese wetgeving.

@

Niet opnieuw gebruiken

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.

(5x)

Vijf sensoren per verpakking

©

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Y

Breekbaar, voorzichtig hanteren

P48

Bestand tegen onderdompeling in water tot een diepte van 2,4 meter (8 ft)
gedurende maximaal 30 minuten

Droog bewaren

Magnetic Resonance unsafe (MR-onveilig)

Fabrikant

R ®

Niet-pyrogeen
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Eén per verpakking

Recyclebaar, bevat gerecyclede inhoud

9

Enkele steriele verpakking

STERILE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

95%

Bovengrens luchtvochtigheid voor opslag

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Temperatuurbereik tijdens opslag

Toegepast onderdeel type BF

Uiterste gebruiksdatum

Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor belangrijke waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die niet op het label staan

Serienummer

EMENELSE

Medisch hulpmiddel

CODE: XXX-XXX

Koppelingscode van sensor

Bevat menselijk bloed of plasmaderivaten

SIS

Bevat menselijk biologisch materiaal

=
=

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
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Land waar product is vervaardigd (en productiedatum wanneer een datum is
vermeld)

Niet hersteriliseren

Productieplaats

Importeur

RVEF O R

Recyclebaar product (Frankrijk)
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Portugués (Portugal)
Introducao

O sensor Simplera Sync (MMT-5120) com tecnologia sem fios Bluetooth® é um componente
de um sistema de bomba de insulina compativel da Medtronic.

O sensor Simplera Sync converte num sinal eletrénico pequenas quantidades de glicose do
fluido intersticial existente sob a pele. O sensor utiliza esse sinal para fornecer valores do
sensor (VS) a um sistema de bomba de insulina compativel da Medtronic.

Finalidade prevista

O sensor Simplera Sync é um componente para uma sé utilizacdo e num Unico doente de
um sistema pessoal de monitoriza¢do continua de glicose (MCG). Destina-se a ser utilizado
para comunicar através de Bluetooth de baixa energia (BLE) com um sistema de bomba de
insulina compativel da Medtronic para fornecer informagdes sobre glicose para o controlo
da diabetes. Calcula as concentracdes de glicose com base nos sinais recolhidos do fluido
intersticial e transmite dados da glicose e do dispositivo para o dispositivo ligado em rede.
O sensor foi concebido para substituir leituras de glicose no sangue (GS) através de puncéao
capilar para tomada de decisbes terapéuticas na diabetes.

O sistema Simplera Sync destina-se a ser usado em ambientes domésticos e de cuidados de
saude profissionais.

Indicagoes de utilizacao
O sensor Simplera Sync é indicado para a gestao da diabetes em pessoas com idade igual e
superior a 2 anos.

Populacao-alvo prevista
A populagao-alvo prevista para o sensor Simplera Sync inclui criangas (com idade igual ou
superior a 2 anos), adolescentes e adultos.

Utilizadores previstos

O sensor Simplera Sync destina-se a utilizacdo pessoal para auxiliar os doentes no controlo
da diabetes, assim como pode ser utilizado por pais/prestadores de cuidados para ajudar os
doentes no controlo da diabetes.

Contraindica¢ées
Nao existem contraindicagdes associadas a utilizagao do sensor Simplera Sync.

Avisos e beneficios relevantes
Os avisos e precaucdes relevantes estdo indicados no guia do utilizador do dispositivo.

Beneficios clinicos previstos
Embora o sensor Simplera Sync ndo forneca nenhuma terapia ou tratamento, as informacoes
continuas de glicose fornecidas pelo sensor em combinag¢ao com uma bomba de insulina

121



compativel da Medtronic podem ajudar no controlo da diabetes. O sensor Simplera Sync
ajuda os utilizadores a eliminar o desconforto associado a medi¢des de glicose por puncdo
capilar utilizadas para calibragdo ou confirmagao das informacoes fornecidas pelo sistema
de MCG.

Seguranca do utilizador

Avisos e precaucoes

Leia este guia do utilizador na integra antes de tentar inserir o sensor Simplera Sync. A parte
do aplicador do sensor ndo funciona da mesma forma que outros dispositivos de insercao
da Medtronic. O sensor ndo é inserido da mesma forma que outros sensores da Medtronic. O
nao seguimento das indicagdes pode resultar numa insercdo indevida, dor ou lesdes.

Nao utilize o sensor Simplera Sync junto a outro equipamento elétrico que possa causar
interferéncia com o funcionamento normal do sistema. Para mais informagoes sobre
equipamentos elétricos que possam causar interferéncia no funcionamento normal do
sistema, consulte Exposicdo a campos magnéticos e radiacéo, na pdgina 124.

N&o utilize monitorizacdo continua de glicose se tomar hidroxiureia, também conhecida
como hidroxicarbamida. A hidroxiureia é utilizada no tratamento de determinadas doencas,
como cancro e anemia de células falciformes. A utilizagao de hidroxiureia resulta em leituras
do valor do sensor mais altas comparativamente as leituras de glicose no sangue. Tomar
hidroxiureia durante a utilizacdo de monitorizacdo continua de glicose pode resultar em
alertas imprecisos ou perdidos e em leituras reportadas do valor do sensor substancialmente
mais altas do que as leituras reais de glicose no sangue. Verifique sempre o rétulo de

todos os medicamentos que toma para confirmar se a hidroxiureia ou a hidroxicarbamida
sdo substancias ativas. Se estiver a tomar hidroxiureia, consulte um profissional de satde.
Recorra a leituras adicionais de glicose no sangue com medidor para verificar os niveis de
glicose.

Consulte sempre um profissional de satde antes de utilizar leituras de valores do sensor para
tomar decisdes terapéuticas caso sejam tomados medicamentos que contém acetaminofeno
ou paracetamol durante a utilizacdo do sensor. Os medicamentos que contém
acetaminofeno ou paracetamol podem provocar falsas elevagées nas leituras do valor do
sensor. O nivel de imprecisdo depende da quantidade de acetaminofeno ou paracetamol
ativo no organismo e pode diferir de uma pessoa para outra. As leituras do sensor
erradamente elevadas podem resultar numa administracao excessiva de insulina, podendo
causar hipoglicemia. Os medicamentos que contém acetaminofeno ou paracetamol

incluem, entre outros, medicamentos para a constipacao e antipiréticos. Verifique o rétulo
de todos os medicamentos que toma para verificar se o acetaminofeno ou o paracetamol é
uma substancia ativa. Recorra a leituras adicionais de glicose no sangue com medidor para
confirmar os niveis de glicose no sangue.
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Examine sempre a caixa do sensor Simplera Sync quanto a danos. Se a caixa do sensor
estiver aberta ou danificada, examine o sensor quanto a danos. Se o sensor estiver
visivelmente danificado, elimine o dispositivo para evitar possivel contaminagao.

Nao utilize o sensor Simplera Sync se qualquer parte do dispositivo estiver danificada. Se o
dispositivo estiver danificado, elimine o dispositivo para evitar possivel contaminacao.

Nao utilize o sensor Simplera Sync se o anel de inviolabilidade estiver rompido, danificado
ou ausente do dispositivo. O sensor é estéril e apirogénico, exceto se o dispositivo estiver
danificado. Se o anel de inviolabilidade estiver rompido, danificado ou ausente do
dispositivo, o sensor e a agulha podem estar expostos a contaminacdo. Um sensor e agulha
expostos a contaminagao podem provocar infe¢do no local se inseridos no corpo.

Nao utilize o sensor Simplera Sync se o rétulo da tampa estiver rompido, danificado ou
ausente do dispositivo. O sensor é estéril e apirogénico, exceto se o dispositivo estiver
danificado. Se o rétulo da tampa estiver rompido, danificado ou ausente do dispositivo, o
sensor e a agulha podem estar expostos a contaminacdo. Um sensor e agulha expostos a
contaminagdo podem provocar infecdo no local de insercdo se inseridos no corpo.

Nao desaperte ou retire a tampa do sensor Simplera Sync enquanto o dispositivo nao estiver
pronto para ser utilizado. Nao retire a tampa e guarde o dispositivo para futura utilizacdo.

O sensor é estéril e apirogénico, exceto se a tampa for retirada do dispositivo ou se o anel

de inviolabilidade estiver rompido. Se a tampa nao estiver no dispositivo ou se o anel de
inviolabilidade estiver rompido, o sensor e a agulha podem estar expostos a contaminacdo.
Um sensor e agulha expostos a contaminagao podem provocar infe¢ao no local se inseridos
no corpo.

Nao retire e volte a colocar a tampa no dispositivo. Voltar a colocar a tampa no dispositivo
pode causar danos na agulha, impedir uma insercao bem-sucedida e provocar ferimentos.

Nao altere nem modifique o sensor Simplera Sync. Alterar ou modificar o sensor pode
resultar em insercao inadequada, dor ou ferimento.

Nao deixe criangas segurarem no sensor Simplera Sync sem a supervisdo de um adulto. Nao
deixe criangas colocarem qualquer parte do sensor na boca. Este produto representa um
risco de asfixia para criancas pequenas e pode resultar em ferimentos graves ou morte.

Nao utilize o sistema do sensor Simplera Sync em caso de gravidez ou doenca grave.

Uma vez que o sistema néo foi estudado nessas populagées, o impacto de medicamentos
comuns no desempenho do sistema nestas condicdes é desconhecido e o sistema pode ser
impreciso nessas populagdes.

Verifique se ocorre hemorragia no local de insercdo, sobre o sensor Simplera Sync. Caso
ocorra uma hemorragia, aplique uma pressao firme utilizando uma compressa de gaze
estéril ou um pano limpo por cima do sensor durante um periodo de até trés minutos. Se a
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hemorragia continuar, se for significativamente visivel por cima do sensor ou se causar dor
ou desconforto excessivo apos a insercdo, siga estes passos:

1. Remova o sensor Simplera Sync e continue a aplicar uma presséo firme até que a
hemorragia pare.

2. Elimine o sensor Simplera Sync. Consulte Eliminagdo, na pdgina 135.

3. Observe se ocorre vermelhidao, hemorragia, irritacdo, dor, sensibilidade ou inflamacao
no local de insercdo. Em caso de vermelhidao, hemorragia, irritacdo, dor, sensibilidade
ou inflamacdo, contacte um profissional de satde.

4. Insira um novo sensor Simplera Sync num local diferente.

Alguns produtos para cuidados da pele, tais como protetores solares e repelentes de insetos,
podem danificar o sensor Simplera Sync. Nao permita que produtos para cuidados da pele
entrem em contacto com o sensor. Lave as maos apos utilizar produtos para cuidados da
pele antes de tocar no sensor. Se algum produto para cuidados da pele entrar em contacto
com o sensor, limpe-o imediatamente com um pano limpo.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o
incidente a Medtronic e a autoridade competente aplicavel com jurisdi¢édo no local.

Exposicao a campos magnéticos e radiacao

Nao exponha o sensor Simplera Sync a equipamentos de ressonancia magnética (RM),
aparelhos de diatermia ou outros dispositivos geradores de campos magnéticos fortes (por
exemplo, TAC ou outros tipos de radiacao). A exposicao a campos magnéticos fortes pode
provocar a avaria do sensor, resultar em lesdes graves ou em falta de seguranca.

IEC 60601-1-2; Precaucdes especiais de CEM para equipamento elétrico médico

1. Precaugbes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM): este
dispositivo, usado no corpo, destina-se a ser utilizado num ambiente residencial,
doméstico, publico ou de trabalho razoavel, onde estdo presentes niveis comuns de
campos “E” (V/m) ou “H” irradiados (A/m), como, por exemplo, teleméveis, Wi-Fi™*,
tecnologia sem fios Bluetooth, abre-latas elétricos, micro-ondas e fornos de indugao.
Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for
instalado e utilizado de acordo com as instru¢des que o acompanham, pode provocar
interferéncias prejudiciais a comunicagao por radio.

2. O equipamento de comunicacdo RF portatil e mével pode afetar o equipamento

elétrico médico. Se receber interferéncias de RF de um transmissor fixo ou mével,
afaste-se do transmissor de RF que estd a causar as interferéncias.

3. Tenha cuidado quando utilizar o sensor Simplera Sync a menos de 30 cm (12 pol.)
de equipamento de radiofrequéncia (RF) portatil ou de equipamento elétrico. Se for
necessario utilizar o sensor perto de equipamento de RF portétil ou de equipamento
elétrico, observe o sensor para verificar o funcionamento correto do sistema. Pode
haver degradacdo do desempenho do sensor.
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Riscos
Os riscos gerais decorrentes da utilizacado do sensor Simplera Sync incluem o seguinte:

- Irritagdo da pele ou outras reagdes
+  Equimoses

- Desconforto

+  Rubor

+ Hemorragia

+ Dor

« lrritagdo cutanea

+ Infecao

+ Papo

+ Aparecimento de um pequeno ponto semelhante a sardas no local onde foi inserida a

agulha
+ Reacéo alérgica
« Desmaio provocado por ansiedade ou medo de insercdo de agulhas
« Dor ou sensibilidade
+ Inchaco no local de insercao
« Fratura, quebra ou dano no filamento do sensor
+ Salpico minimo de sangue associado a remocéo da agulha do sensor
+ Rubor residual associado as fitas ou materiais adesivos ou ambos
+ Cicatrizes

Substancias perigosas

Para obter informacdes sobre materiais, como conformidade com o regulamento
REACH (registo, avaliagcdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas) da Unido
Europeia (UE), a diretiva RoHS (restricdo do uso de determinadas substancias perigosas)
da UE e outros requisitos de programas de controlo de substancias quimicas, visite
www.medtronic.com/productstewardship.

Alergénios
O sensor Simplera Sync contém niquel em acgo inoxidavel.

Reagentes

O sensor Simplera Sync contém dois reagentes bioldgicos: a glicose oxidase e a albumina do

soro humano (HSA).

A glicose oxidase é derivada do Aspergillus niger e fabricada para cumprir os requisitos
da industria para a extracdo e purificacdo de enzimas para utilizacdo em aplicagdes
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de diagndstico, imunodiagndstico e biotécnicas. A HSA utilizada no sensor Simplera

Sync consiste numa fracéo V de albumina purificada e seca, derivada de soro humano
pasteurizado, que é reticulado através de glutaraldeido. Cerca de 3 pg de glicose oxidase e
cerca de 10 pg de HSA séo utilizadas no fabrico de cada sensor.

Componentes do dispositivo do sensor Simplera Sync

Roétulo do aplicador
Aplicador

Anel de inviolabilidade

Sensor

Adesivo do sensor

‘¥ Filamento do sensor

Onde inserir o sensor Simplera Sync

As imagens a seguir mostram locais de insercdo para idades entre os 2 e 17 anos e para
idades iguais ou superiores a 18 anos. Escolha um local de insercao aplicavel ao grupo
etério. Utilize as dreas sombreadas apresentadas na imagem e certifique-se de que o local de
insercdo tem uma quantidade suficiente de gordura.
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Dos 2 aos 17

Parte de tras da parte superior do

braco Parte superior das nadegas

A insercao no abdémen dos 2 aos 17 anos nao foi avaliada em termos
de precisao.

Nota: A insercdo na parte superior das nadegas deve restringir-se ao
terco superior da area da nadega. Poderd necessitar da ajuda de outra
pessoa para a insercao do sensor na parte de tras da parte superior
do braco ou na parte superior da nddega. Se ndo necessitar de ajuda,
podera ser util utilizar um espelho para o inserir autonomamente.

18 anos ou mais

Parte de tras da parte superior do brago

A inser¢ao no abdémen e na parte superior das
nadegas para idades iguais ou superiores a 18 anos
nao foi avaliada em termos de precisao.
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Inserir o sensor Simplera Sync

Preparacao para a insercao

& YYYY MM DD

O
XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

O rétulo do aplicador encontra-se na parte superior do
mesmo.

1. Antes da insercao, execute os seguintes passos:

a. Verifique a data de validade. Nao utilize um sensor
Simplera Sync fora da data de validade.

b. Anote o nimero de série (SN) e o cédigo (CODE).
Ambos os numeros serdo utilizados posteriormente
para emparelhar o sensor com uma bomba de insulina
compativel.

Nota: O rétulo com o SN e CODE também se encontra no
interior da tampa da caixa do sensor Simplera Sync.

L

Inspecione o rétulo da tampa quanto a danos antes da
insercao.

Nota: Nao utilize o sensor Simplera Sync se o rétulo da
tampa estiver danificado ou ausente da tampa.

3. Inspecione o anel de inviolabilidade para verificar se nao

estd rompido, danificado ou ausente do dispositivo.

Nota: Nao utilize o sensor Simplera Sync se o anel de
inviolabilidade estiver rompido, danificado ou
ausente.
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4. Lave bem as mdos com agua e sabdo.

Nota: Use luvas ao inserir o sensor Simplera Sync noutra
pessoa para evitar um contacto acidental com o
sangue do doente. Pode ocorrer uma pequena
hemorragia.

5. Escolha um local de insercdo que tenha uma quantidade
suficiente de gordura. Para ver os locais de insercdo,

T consulte Onde inserir o sensor Simplera Sync, na

e pdgina 126.

Para um melhor desempenho e para evitar uma remocao

L acidental do sensor, ndo insira o sensor Simplera Sync nas

seguintes areas:

« Musculos, pele dura ou tecido cicatrizado

. Areas que fiquem apertadas por vestuario ou
acessorios

. Areas sujeitas a movimentos mais violentos durante o
exercicio fisico

6. Limpe o local de inser¢do com alcool. Deixe o local de
insercao secar ao ar.
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7. Desenrosque a tampa do aplicador, rompendo o anel de
o inviolabilidade.

Nota: Nao utilize o sensor Simplera Sync se o anel de
inviolabilidade estiver rompido, danificado ou
ausente do dispositivo.

S
SO
\
Aplicacao

8. Coloque o aplicador sobre o local de insercéo preparado.

9. Pressione o aplicador firmemente contra o corpo até ouvir
um clique.
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Apos a insercao

10. Puxe suavemente o aplicador do corpo.

11. Alise o adesivo do sensor com um dedo para garantir
que o sensor permanece no corpo durante todo o tempo
de utilizagao.

Nota: Se necessario, utilize fita adesiva comum para
obter maior aderéncia.

12. Emparelhe o sensor Simplera Sync com uma bomba de
@ insulina compativel.

Nota: Séo necessarios o SN e o CODE para emparelhar
o sensor com um dispositivo de visualizacdo

=) compativel. Para obter detalhes sobre como

« emparelhar o sensor com uma bomba de insulina

compativel, consulte o guia do utilizador do

sistema de bomba de insulina da Medtronic

aplicavel.

Tomar banho e nadar
Enquanto estiver no corpo, o sensor esta protegido contra imersdo continua em dgua a uma

profundidade de 2,4 m (8 pés) durante até 30 minutos. Tome duche e nade sem retirar o
sensor.
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Remover o sensor Simplera Sync
Para remover o sensor Simplera Sync:

1. Descole suavemente o adesivo do sensor do corpo.

2. Elimine o sensor Simplera Sync de acordo com todas as leis e regulamentagées locais.
Para mais informacoes, consulte Eliminagdo, na pdgina 135.

Comunicac¢ao sem fios do sensor Simplera Sync

Qualidade do servico

O sensor Simplera Sync liga-se a um dispositivo de visualizacdo compativel através de uma
rede de tecnologia Bluetooth de baixa energia. O sensor envia dados de glicose e alertas
relacionados com o sistema para o dispositivo de visualizagcdo compativel, que verifica a
integridade dos dados recebidos apds a transmissdo sem fios. A qualidade da ligacao esta de
acordo com a especificagao Bluetooth v4.2.

Seguranca dos dados

O sensor Simplera Sync foi concebido para aceitar comunicagées por radiofrequéncia (RF)
unicamente de um dispositivo de visualizagdo compativel reconhecido e emparelhado.

O sensor tem de ser emparelhado com o dispositivo de visualizacdo para este aceitar
informagdes do sensor.

O dispositivo de visualizacdo compativel garante a seguranca dos dados através de meios
proprietarios, assim como a integridade dos dados mediante processos de verificagao de
erros, tais como verificacdes de redundancia ciclica.

Viagens aéreas
A utilizacdo do sensor Simplera Sync em voos comerciais é segura.

Orientacoes e declaragao do fabricante

Orientagoes e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

Teste as emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagoes

O transmissor utiliza energia de RF
apenas para comunicagdes do sistema.
Emissoes de RF CISPR 11 Por conseguinte, as suas emissdes de
CISPR 11 Grupo 1, Classe B radiofrequéncia sdo muito baixas e nao
deveréo provocar interferéncias em
equipamentos eletrénicos proximos.
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Orientagoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Orientacao sobre
imunidade IEC 60601-1-2 conformidade o ambiente
IEC 60601-1-2 eletromagnético
Descarga +8 kV com +8 kV com Para utilizagdo em
eletrostatica contacto contacto ambientes domésticos,

(ESD)

+2, +4,+8, +15 kV

+2, +4,+8, +15 kV

comerciais ou hospitalares
comuns.

IEC 61000-4-2 sem contacto sem contacto

Campo 30 A/m 30 A/m Para utilizagdo em
magnético de ambientes domésticos,
frequéncia de comerciais ou hospitalares
energia comuns.

IEC 61000-4-8

Campos IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Para utilizagao em
magnéticos de Tabela 11 Tabela 11 ambientes domésticos,
proximidade comerciais ou hospitalares
IEC 61000-4-39, comuns.

Tabela 11
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Orientagoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste Nivel de Orientagao sobre
imunidade IEC 60601-1-2 conformidade o ambiente
IEC 60601-1-2 eletromagnético
Campos na IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Para utilizagdo em
proximidade de Tabela 9 Tabela 9 ambientes domésticos,
equipamento de comerciais ou hospitalares
comunicagoes comuns.
sem fios por RF Os equipamentos de
comunicacgéao por RF
portateis e moéveis
nao devem ser usados
junto de nenhuma
parte do transmissor, a
uma distancia inferior a
distancia de separacao
recomendada de 30 cm
Campos 10V/m 10V/m (12 pol).

eletromagnéticos
de RF irradiada

IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

As forcas dos campos
criados pelos
transmissores fixos de RF,
conforme determinado
por uma investigagcao
eletromagnética local,
devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em
cada gama de frequéncias.

A interferéncia pode
ocorrer na proximidade de
equipamento identificado
com o seguinte simbolo:

(((i)))

Nota: Estas diretrizes podem né&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexo em estruturas, objetos e pessoas.
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Poténcia irradiada

Poténcia irradiada efetiva (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Poténcia isotrépica irradiada efetiva (EIRP) 0,19 mW (-7,30 dBm)

Manutencao
Funcionamento

Intervalo da temperatura de funcionamento | 2 °C a 40 °C (36 °F a 104 °F)

Intervalo da pressao atmosférica 70,33 kPa a 106,17 kPa (10,2 psi a 15,4 psi)

Intervalo da humidade relativa (HR) de 15% a 95%
funcionamento

Armazenamento

ATENGAO: Nio congele o sensor Simplera Sync nem o guarde exposto a luz solar direta,
a temperaturas extremas ou a humidade elevada. Estas condi¢ées podem danificar o
dispositivo.

Intervalo da temperatura ambiente de 2°Ca30°C (36 °F a86°F)
armazenamento

Intervalo de humidade relativa (HR) de Até 95% de humidade relativa
armazenamento

Vida util do sensor Simplera Sync

O sensor Simplera Sync pode ser utilizado uma vez e tem uma vida util maxima de
até 170 horas (sete dias). A contagem de 170 horas de vida util do sensor comega até
30 minutos apds a insergao.

ATENGAO: N3o utilize o sensor se houver um aumento repentino na temperatura deste.

Ao utilizar o sensor em temperaturas de 40 °C (104 °F), sob certas condicdes de falha,

a temperatura do sensor pode aumentar brevemente até 50 °C (121 °F). Se houver um
aumento repentino na temperatura ou se o sensor ficar quente ou desconfortavel, remova e
elimine o sensor.

Eliminacao

Os requisitos de eliminacdo de equipamentos eletrénicos, baterias, objetos cortantes e com
potencial perigo bioldgico variam de acordo com a localizagdo. Confirme os requisitos de
eliminacdo de equipamentos eletrénicos, baterias, objetos cortantes e com potencial perigo
bioldgico considerando as leis e regulamentagdes locais.
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O aplicador utilizado contém uma agulha que entrou em contacto com sangue ou outros
fluidos corporais.

O sensor utilizado contém uma bateria e esteve em contacto com sangue ou outros fluidos
corporais. A eliminacdo da bateria em qualquer recipiente que possa ser exposto a calor
extremo pode fazer com que esta se incendeie e resultar em lesdes graves.

Néo elimine nenhum componente deste produto juntamente com lixo doméstico ou
reciclavel.

Elimine o aplicador e o sensor de acordo com as leis e regulamentacdes locais.

Divulgacao de software de cédigo-fonte aberto

Este documento identifica o software de cédigo-fonte aberto que podera ser
separadamente invocado, executado, ligado, associado ou utilizado de qualquer outra
forma por este produto. O referido software de cédigo-fonte aberto é licenciado aos
utilizadores nos termos e condicdes estipulados no acordo de licenca de software que existe
em separado para este tipo de software. A utilizacdo do software de cddigo-fonte aberto
reger-se-4 totalmente pelos termos e condicdes da respetiva licenca. O cédigo-fonte/objeto
e a licenca aplicavel ao software de céddigo-fonte aberto poderdo ser obtidos no seguinte
sitio da Internet: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Assisténcia

Para obter assisténcia, contacte o representante local ou consulte o sitio da Internet local
da Medtronic. Consulte a lista de contactos da Medtronic Diabetes International neste guia
do utilizador para obter informagdes de contacto.

Para ver as definicdes dos simbolos apresentados no sensor Simplera Sync e nos rétulos da
embalagem, consulte www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas
comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.
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Tabela de simbolos

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia

Lot

g

Codigo do lote

3

Tecnologia sem fios Bluetooth®

Numero de catdlogo

C€0459

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Dispositivo em total
conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis.

@

Néo reutilizavel

®

N&o utilizar se a embalagem apresentar danos e consultar as instrugdes de
utilizagdo

(5x)

Cinco sensores por recipiente/embalagem

©

Ver instrugdes de utilizagédo

Y

Fragil, manusear com cuidado

P48

Protegido contra os efeitos de imersao continua em agua a uma profundidade
de 2,4 metros (8 pés) até 30 minutos

Manter em local seco

N&o seguro para ressonancia magnética

Fabricante

R ®

Apirogénico
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Um por recipiente/embalagem

Reciclavel, contém conteudo reciclado

9

Sistema de barreira estéril Unica

STERILE[EO]

Esterilizado com 6xido de etileno

95%

Limite superior da humidade de armazenamento

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Limites da temperatura de armazenamento

Peca aplicada do tipo BF

Data de validade

Atencdo: Consulte as instrucdes de utilizagdo para ver avisos ou precaugoes
importantes que nao estdo incluidos na etiqueta

Numero de série

EE[}[X]-

Dispositivo médico

CODE: XXX-XXX

Cédigo de emparelhamento do sensor

Contém derivados de sangue humano ou de plasma

SIS

Contém material biolégico de origem humana

=
=

Identificador Unico do Dispositivo
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Pais de fabrico (e data de fabrico se for indicada uma data)

Nao reesterilizar

Local de fabrico

Importador

RVEF O R

Produto reciclavel (Franca)
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