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ATTESTATION STATEMENT

As a responsible member of Medtronic MiniMed. I hereby attest that I believe the Annex to IFU. issued by 
the Medtronic MiniMed. to be true and accurate copy.

Masae Tanemura
Senior Regulatory Specialist Sianature

notarv public or other officer completing this certificate verifies onl\’ the identitv' of the individual w ho 
signed the document to w hich this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracv . or validitx' of that 
document________________________________________________________________________________

State of California
County of 1 > J S ^
On ЬД T \~V before me, !̂ - _____

(date) ^   ̂ (Insert name and title of the officer)

Personally appeared , who provide to me on the basis of satisfactory evidence
to be the person(s) whose name(s) is/are subscribed to the within instrument and acknowledged to me that 
he/she/they executed the instrument. I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California 
that the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature_ 1ЯЛ/]  к
Л

m v m  K. SAUR 
Notsry Public • Guliteffiia 

lot Afigetec County 
CofWBitstefi # 2155005 

Mv Comm. Expires Sep 18.20?

,..4iro Street 
g.,325,USA^
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(Vieritronfc fi/liiniiMod 
16000 Devonshire Street 
Nrjsthrirtae, C/t 91325, USA

Annex to IFUs № 6025871-021, Mp6025560-21A2 a, Mp6025713-21AI _B, Mp6026011 -12B1 a

Name of medical device Guardian 2 Link Transmitter Kit (model MlVlT-7775)

Information about Developer;
manufacturer of medical 1. Medtronic MiniMed
device (name, location 18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325, USA
address, mailing address. Phone: +1-800-646-4633
phone number, address of www.mcdtronicdiubetes.eom
place of production)

Manufacturer:
Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325, USA  
Phone: +1-800-646-4633  
WWW.medtroniediabctes.com

Authorized Representative:
OOO «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, / «M edtronic» LLC,123317, M oscow, 
Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Phone.: (495) 580-73-77 Fax: (495) 580-73-78  
w w w'. m edtro nic.ru

Addresses of manufacturing facilities of medical device:
1. Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 USA  
Phone: +1-800-646-4633  
www.medtronicdiabetes.com
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2. IntriCoi^^rporation ^
1260 Red Fox Road 
Arden Hills, MN 55112 USA  
Phone.: 651-6049553

Classification of medical device
Health

Authority/
Country

Class risk Citation/ Device 
regulated as per

Document

European
Commission,

EU

lla e.g. 93/42/EEC as 
amended

Medical Device  
Directive

FDA, USA N/A N/A N/A

Ministry o f  
Health, Russia

2a Russian MOM Order 
№  4n dated 
06.06.2012

Russian MOH 
Order №  4n dated 

06.06.2012

Class depending on the 
potential risk of a medical 
device, in accordance with the 
nomenclature classification

GMDN 4461

Class of electrical safety, laser 
safety, and other types of 
hazards (if any)

Transmitter
Type o f  protection against electric shock: Internally powered equipment 
Degrees o f  Protection Provided by Enclosures per lEC 60529: IP48 - Protected against the effects o f  continuous 
immersion in water (2.4 meters (8 feet) immersion for 30 minutes), when connected to the G lucose Sensor 
Degree o f  protection against electric shock: Type BE applied part 
Software safety class per lEC 62304: Class C - Serious injury or death is possible

Indications Transmitter
The transmitter is indicated for single-patient use as a component o f  select Medtronic continuous glucose sensing 
systems and MiniMed sensor-enabled pump systems.

Serter
The serter is used as an aid for inserting the Ehilite sensor. It is indicated for single-patient use.

Tester
Page 2 of 77
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rhe W atertigh l^^ ter is an accessory item included with selec |P ledtron ic Diabetes continuous glucose transmitters. 
The tester connects to a transmitter and is used to test the transmitter. The tester is also used to form a waterproof seal 
to protect the connector on the transmitter while the transmitter is being cleaned.

Charger
'fhe charger is an accessory item included with select Medtronic continuous glucose recorder and transmitter devices. 
It is used to recharge the internal battery for these devices, as needed.

Contraindications

Warnings and Precautions

Transmitter
Do not expose your transmitter to MRl equipment, diathermy devices, or other devices that generate strong magnetic 
Helds. If your transmitter is inadvertently exposed to a strong magnetic field, discontinue use and contact the 24 Hour 
flelpLinc or your local representative for further assistance.

Sorter
Do not use the serter on products other than the Enlite sensor. Medtronic cannot guarantee the safety or efficacy o f  this 
product if  used with other products.

Tester, Charger
None known.

Warnings
This product contains small parts and may pose a choking hazard for young children.
If the tester com es in contact with blood, the tester must be discarded. Dispose o f  the tester according to the local 
regulations for medical waste disposal.
Bleeding may occur after inserting the sensor. Make sure that the site is not bleeding before connecting the transmitter 
to the sensor. If bleeding occurs, apply steady pressure with a sterile gauze or clean cloth at the insertion site until 
bleeding stops. After bleeding stops, connect the transmitter to the sensor.
Contact the 24 1 lour MelpLine or your local representative if  you experience any adverse reactions associated with the 
transmitter or sensor.
Magnetic fields
Do not expose your transmitter to MRI equipment, diathermy devices, or other devices that generate strong magnetic 
fields. If your transmitter is inadvertently exposed to a strong magnetic field, discontinue use and contact the 24 Hour 
HelpLine or your local representative lor further assistance.
X-rays, MRIs, diathermy devices, and CT scans
If you are going to have an x-ray, diathermy treatment, C f  scan, MRI or other type o f  exposure to radiation, remove 
your sensor and transmitter before entering a room containing any o f  these equipment.
Important information about airport security systems, and using your transmitter on an airplane, can be found on the
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Emergency С а^^В е sure to carry the Emergency Card provid||pwith your device when you are traveling.

Precautions
A lw ays use the tester when cleaning the transmitter. Do not use any other test plug with the transmitter.
Do not twist the tester or sensor while attached to the transmitter. This will damage the transmitter.
Do not allow  water, or any other liquid, to com e in contact with the tester when it is not connected to the transmitter.
A  wet tester can cause damage to the transmitter.
Do not allow  the transmitter to come in contact with any liquid when not connected to a sensor or to the tester.
Do not clean the o-rings on the tester, as this can damage the o-rings.

Notice
Caution: Any changes or modifications to the devices not expressly approved by Medtronic Diabetes could interfere 
with your ability to operate the equipment, cause injury, and void your warranty.

Warnings for Charger
This product contains small parts and may pose a choking hazard for young children.

Warnings for Tester
fh is product contains small parts and may pose a choking hazard for young children.
If the tester com es in contact with blood, the tester must be discarded. D ispose o f  the tester according to the local 
regulations for medical waste disposal.

General warnings for Serter
Read this entire user guide before attempting to insert the sensor. The serter does not work the same as other 
Medtronic insertion devices. Failure to follow  directions may result in improper insertion, pain, or injury.
Contact the 24 Hour HelpLine or your local representative, if  you have questions or concerns.
Do not make therapy decisions based on sensor glucose values because sensor glucose and blood glucose values may 
differ. If your sensor glucose reading is low or high, or if  you feel symptoms o f  low  or high glucose, do the following  
prior to making therapy decisions. C'onfirm your blood glucose with your BG meter using a fingerstick blood sample.
A retractable needle is attached to the sensor and minimal blood splatter may occur. If you are a healtheare 
professional or caregiver, wrap sterile gauze around the sensor to m inim ize contact with blood.
Keep as much distance as possible between you and the patient when removing the needle.
Keep the needle housing within sight at all times to avoid an accidental needlestick or puncture.
A lw ays inspect the sensor packaging for damage before use. Sensors are sterile and non-pyrogenic, unless the package 
has been opened or damaged.
Do not use the sensor if  the sterile package has been opened or damaged. Use o f  an unstcrile sensor can cause site 
infection.___________________________________________________________________________________________________________
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Watch Гог blc'.^^g at the insertion site (under, around, or on t^j^)t'the sensor).
If bleeding oecurs, do the following:
1. Apply steady pressure using sterile gauze or a clean cloth, placed on top o f  the sensor for up to three minutes. The 
use o f  unsterile gauze can cause site infection.
2. If bleeding stops, connect the transmitter to the sensor.
If bleeding does not stop, do not connect the transmitter (or recorder) to the sensor because blood can get into the 
transmitter connector, and could damage the device.
If bleeding continues, do the following:
1. Rem ove the sensor and continue to apply steady pressure until the bleeding stops. Discard the sensor in a sharps 
container.
2. Check the site for redness, bleeding, irritation, pain, tenderness, or inllammation. Treat based on instructions from 
your healtbeare professional.
3. Insert a new sensor in a different location.
Make sure the sensor is securely placed in the serter to avoid improper insertion, pain, or minor injury.
Keep the serter away from children. This product contains small parts and may pose a choking hazard.

General precautions for Serter
Wash your hands with soap and water before inserting the sensor to help prevent site infection.
If you are a healthcare professional or caregiver, wear gloves when inserting the sensor into som eone other than 
yourself to avoid contact with patient blood.
Do not insert the sensor through tape. Inserting the sensor through tape may cause improper sensor insertion and 
function.
Only use alcohol to prepare the insertion site, to ensure that residue is not left on the skin.
Rotate the sensor insertion sites so that they do not become overused.
Discard used sensors and needle housings in a sharps container after each use to avoid accidental needlestick or 
puncture.
Do not elean, resterilize, or try to extract the needle from the needle housing. An accidental needlestick or puncture 
may occur.
Do not reuse sensors. Reuse o f  a sensor may cause damage to the sensor surface and lead to inaceurate glucose values, 
site irritation, or infection.
Always make sure the sensor is firmly attached so that it does not com e out o f  your body. Factors that may increase 
the likelihood o f  the sensor falling o ff  include increased physical activity (particularly for younger patients) and 
improper taping technique.
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Adverse effeets

Patient contact

Deployment method Charger
The transmitter contains a non-replaceable, rechargeable battery that you can recharge as needed with the charger. The 
charger has a green light that shows the charging status and a red light that comm unicates any problems during 
charging. If you sec a red light, see the 'froubleshooting section, fhe charger needs one A A A  alkaline battery.
Note: If the haltery is imlalled incorrectly or is low, the charter will not work. Repeal the battery installation steps 
usin^ a new battery.

Adverse еГГееЛ^е unknown

Type o f  contact with the body for all device:
Mode o f  use: Non-invasive (Contact intact skin only) 
Duration o f  use: Long term, re-usable device

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

Push the battery cover in and slide it o ff (as shown in the following illustration).
Insert a new alkaline AAA battery. Make sure the + and - sym bols on the battery align with these same sym bols 
shown on the charger.
Slide the cover back on the charger until it clicks into place.

Charging the transmitter
Caution: Charge the transmitter after each sensor use. A fully charged transmitter works at least six days without 
recharging. A  depicted transmitter can take up to one hour to recharge.

To charge the transmitter:
Connect the transmitter to the eharger by lining it up, Hat side down, with the charger. Push the two components
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together iu l^ ^
2. Within 10 seconds alter the transmitter is connected, a green light on the charger will flash for one to two seconds 

as the charger powers on. For the rest o f  the charging time, the charger’s green light will continue to flash in a 
pattern o f  four Hashes with a pause between the four Hashes.
When charging is complete, the green light on the charger will stay on, without flashing, for 15 to 20 seconds and 
then turn o f f

4. After the green charger light turns o f f  disconnect the transmitter from the charger. The green light on the 
transmitter will Hash for about five seconds and then turn o f f

Inserting the sensor 

Where to insert the sensor
CAUTION: Make sure the sensor site is at least 2.5 cm (1 inch) away from the insulin pump infusion site or manual 
injection site. When replacing the sensor, select a new site that is at least 2.5 cm (1 inch) away from the previous site 
to allow  the area to heal. Any scarring or hardening o f  the tissue can cause inaccurate insulin delivery or sensor 
performance.
CAUTION: Avoid the 5.0 cm (2 inch) area around the navel to help ensure a comfortable insertion site and to help 
with sensor adhesion.

Do not insert the sensor in muscle or areas constrained by clothing or accessories, areas with tough skin or scar tissue, 
sites subjected to rigorous movement during exercise, or in sites under a belt or on the waistline for best sensor 
performance and to avoid accidental sensor removal.

Inserting the sensor
WARNING: Wear gloves when inserting the sensor into som eone other than yourself to avoid contact with patient
blood. Minimal bleeding may occur. Contact with patient blood can cause infection._________________________________
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Wash your hands.
2. Choose an insertion site that has an adequate amount o ffa t, either on the abdomen, the lower back, or the upper 
buttock areas. Shaded areas show the best sites for sensor insertion.
3. Clean the insertion site with alcohol. I,et the area air dry.
4. Open the sensor package.5. Remove the pedestal from the package. Place the pedestal on a ilat surface.
6. Make sure that the Enlitc sensor’s adhesive tab is tucked under the sensor connector and .sensor .snaps.
7. Place your thumb on the thumbprint marking to hold the serter without touching the buttons.
8. Grip the serter, placing your thumb on the thumbprint marking, without holding the buttons. Carefully push the 
serter down onto the pedestal until the base o f  the serter sits Hat on the table and you hear a click.
9. To detach the serter from the pedestal, using one hand, place your thumb on the thumbprint marking to grip the 
serter without holding the buttons.
With your other hand, place two fingers on the pedestal arms and slow ly pull the serter straight up. Do not detach the 
pedestal from the serter in midair, as this might damage the sensor.

Note: fhe arrow on the side o f  the serter aligns with the needle inside the serter.
WARNING: Never point a loaded serter toward any body part where insertion is not desired. An accidental button- 
push may cause the needle to inject the sensor in an undcsired location, causing minor injury.

10. Hold the serter steady against your cleaned insertion site, without pushing the serter too deep into your skin.
Press and release the bump on both buttons at the same time, while holding the serter flat against your body.
Continue holding the serter flat against your body to allow  the adhesive to stick to your skin.
Slowly lift the serter away from your body, making sure that the buttons are not pressed.

Note: Failing to hold the serter securely flat against your body may allow the serter to spring back after 
pressing the buttons, and result in improper insertion of the sensor.

If you inserted the sensor into yourself, complete step 1 la. If you are a healthcare professional or caregiver who 
inserted the sensor into a patient, complete step 11 b.
Patient:
1 la. Gently hold the base o f  the sen.sor against skin. Hold the needle housing at the top and slow ly  pull straight out, 
away from the sensor.
Healthcare professional or caregiver:
1 lb . Wrap sterile gauze around the sensor. Gently hold the base o f  the sensor against skin.
Hold the needle housing at the top and slow ly pull straight out, away from the sensor.

WARNING: Watch for bleeding at the insertion site. If bleeding occurs under, around, or on top o f  the sensor, apply
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steady pressure^^ng sterile gauze or a clean cloth placed on tc^pid thc sensor for up to three minutes. The use o f  
unsterile gauze can cause an infection. If bleeding does not stop, remove the sensor and apply steady pressure until the 
bleeding stops.

Note: Medtronic adhesives arc pressure-sensitive. Pressing the adhesive against the skin ensures that 
the sensor remains adhered to the skin throughout the wear period.

12a. Hold the sensor in place and gently remove the adhesive liner from under the adhesive pad. Do not remove the 
adhesive liner from the rectangular adhesive tab. This tab will be used to secure the transmitter in a later step.
12b. Firmly press the adhesive pad against the skin to make sure that the sensor remains adhered to the skin.
13a. Untuck the adhesive tab from under the connector.
13b. Straighten the sensor adhesive lab so that it lies Hat against the skin.

Connecting the transmitter to the sensor
Before proceeding, have your pump user guide available.
To connect the transmitter to the sensor:

After the sensor is inserted, consult your serter user guide for details on applying the required overtape.
Hold the rounded end o f  the Inserted sensor to prevent it from m oving during connection.
Hold the transmitter as shown. Line up the two notches on the transmitter with the side arms o f  the sensor. The flat 
side o f  the transmitter should face the skin.
Slide the transmitter onto the sensor until the sensor’s flexible arms snap into the notches on the transmitter. If the 
transmitter is properly connected, and if the sensor has had enough time to becom e hydrated, the green light on the 
transmitter will flash within 10 seconds.

5. If the transmitter light does not flash, disconnect the transmitter from the sensor, wait for several seconds and then 
reconnect. If the transmitter light still does not flash, charge the transmitter.______________________________________

Page 9 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



6. When the l i^ m it t e r  light Hashes green when connected t c ^ p  sensor, use your pump to start the sensor. For more 
instructions, see your pump user guide.

7. After the transmitter successfully sends sensor data to the pump, attach the sensor's adhesive tab to the transmitter.
8. Follow the instructions that appear on the pump screen or follow  the instructions in your pump user guide.

Disconnecting the transmitter from the sensor
Before proceeding, have your pump user guide available.
To disconnect the transmitter from the sensor:

Carefully remove any occlusive dressing Irom the transmitter and sensor.
2. For the Enlite sensor, remove the adhesive tab from the top o f  the transmitter.
3. Hold the transmitter as shown, and pinch the flexible side arms o f  the sensor between your thumb and forefinger.

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

Removing the sensor
A lw ays refer to the sensor user guide for instructions on how to remove the sensor.

Bathing and swimming
After the transmitter and sensor are connected, they form a waterproof seal to a depth o f  2.4 meters (eight feet) for up 
to 30 minutes. You can shower and swim without removing them. No occlusive dressing or overtape is needed.

Watertight Tester
The tester is used to test the transmitter to make sure it is working. It is also used as a required component for cleaning 
the transmitter. Properly connecting the tester to the transmitter will ensure that fluids do not com e in contact with the
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transmitter’s co^J:etor pins. Fluids can cause connector pins t iA r r o d e  and alTcct the transmitter’s performance.
Do not twist the tester while attached to the transmitter. This wifTdamage the transmitter.
The tester can be used for one year. If you continue to use the tester for more than one year, the transmitter's connector 
pins could be damaged, because the tester cannot continue to provide a waterproof seal.

Caution: Only use the tester with the transmitter. Do not use any other test plug.

Inspecting the transmitter connector pins
This image is an example o f  how the connector pins should look.

Look inside the transmitter’s connector opening to make sure that the connector pins are not damaged or corroded. If 
the connector pins are damaged or corroded, the transmitter cannot comm unicate with the charger or pump. Contact the 
24 Hour HelpLine or your local representative. It may be time to replace your transmitter.
Also look for moisture inside the connector opening. If you sec any moisture, allow  the transmitter to dry for at least 
one hour. Moisture inside the connector opening could cause the transmitter to not work properly, and could cause_____
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corrosion and ci^^agc over lime.

Connecting the tester for testing or cleaning
Before proceeding, have available your pump user guide.
To connect the tester:

Mold the transmitter and the tester as shown. Line up the flat side o f  the tester with the flat side o f  the transmitter. 
2 Push the tester into the transmitter until the flexible side arms o f  the tester click into the notches on both sides o f  

the transmitter.

Within five seconds, when properly connected, the green light on the transmitter flashes for about 10 seconds, 
fo  test the transmitter, check the sensor icon on the pump to ensure that the transmitter is sending a signal (see your 
pump user guide).
After testing or cleaning, disconnect the tester from the transmitter.

Disconnecting the tester
To disconnect the tester:

1 Hold the transmitter body as shown and pinch the side arms o f  the tester.
2 With the tester arms pinched, gently pull the transmitter away from the tester.

Note: To save transmiller battery life, do NOT leave the tester connected after cleaning, or testing.
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Use conditions

Principles of operation 
of medical device and theii 
features

The Guardian 2 Link Transmitter Kit is intended to be used by a patient or bealtb professional. They are intended to be 
used in health care and home environments.

Transmitter
rl'h e  Medtronic MiniMed development name for the Guardian 2 Link fransmitter is GST3B. The development name 

GST3B, is referenced in supporting documentation. Guardian 2 Link Tran.smitter is indieated for single-patient use as a 
component o f  select Medtronic continuous glucose sensing system s and M iniM ed sensor-enabled pump systems. The 
device is intended to process, store, and transmit glucose sensor values to data collection and display devices. Guardian 
2 Link Transmitter is not intended to function as a “stand-alone” device.
Medtronic continuous glucose sensing systems or sensor-enabled pump system s consist o f  a glucose sensor, transmitter 
device, and receiving device (e.g. pump or monitor). The glucose sensor is inserted into the subcutaneous tissue and is 
affixed to the skin o f  the user. The transmitter is then connected to the glucose sensor and secured. The transmitter reads, 
processes the sensor current, applies the calibration algorithm, and transmits a glucose value via radio frequency (RF) 
communication to the receiving device which displays and stores the information. Data stored by the receiving device 
may be further uploaded to a therapy management software application residing on a personal computer for retrospective 
review and analysis.
Continuous glucose sensing systems and sensor-enabled pump system s that include the Guardian 2 Link Transmitter are 
intended to provide the user with the convenience o f  view ing real-time glucose values that can be analyzed to track 
patterns and improve overall diabetes management. Real-time glucose values arc not intended to be used directly for 
making therapy adjustment but rather to provide an indication that confirmation linger stick with a home blood glucose  
monitor that may be required. ЛИ insulin therapy adjustments are based on the hom e blood glucose monitor, not on the 
glucose values displayed by the receiving device.____________________________________________________________________
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MD Models/ Versions

Device components and list of 
parts and accessories

The Guardian ^p^ink transmitter is a eomponent o f  the (j^^tinuous G lueose Monitoring (CGM ) system for the 
MiniMed 640G insulin pump. Figure below is a graphical representation o f  the Guardian 2 Link Transmitter and the 
MiniMed 640G insulin pump.

ЗБ

2.4 RF

1.8ml & 3.0ml

Guardian 2 Link Transmitter Kit (model MMT-7775), components:
- Guardian 2 Link Transmitter (MMT-7731) -  1 pcs.;
- Charger with AAA Battery (MMT-7715) -  1 pcs.;
- Watertight Tester (MMT-7726) -  1 pcs.;
- One-Press Serter Insertion Device (M M T-7512)- 1 pcs.;
- Product literature (User Guide Guardian 2 Link Transmitter, User Guide One-Press Serter Insertion Device,
Enlitc Sensor Performance, warranty) _________________________________________________________________
The Guardian 2 Link Transmitter Kit identitlcd as model M M T -7775 includes the fo l lo w in g  dev ice  and accessory items listed 
in Table below:

Model/ltcm
Number

Device/Accessoiy

MMT-7731 Guardian 2 Link 
Transmitter

Description

Guardian 2 Link Transmitter consists o f  an oval-shaped polycarbonate 
case, housing a battery, printed circuit board assem bly (PCBA), and an 
antenna. The Transmitter incorporates a start-up circuit that detects when 
the transmitter is connected to an inserted sensor. After connection to the 
inserted sensor, the transmitter automatically detects the capacitance o f  
the inserted sensor and then subsequently initializes the sensor. The 
fransmitter sends glucose data to the receiving device via RF signal after 
initialization has completed.
'flic (jiiardian 2 Link Transmitter powers the glucose sensor and
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measures the sensq^^gnal current (Isio) from the glucose sensor, ( fhe  
Isici is an electrical current level that is proportional to the glucose level in 
the subcutaneous interstitial lluid o f  the user.) The fsic value is converted 
to a digital signal and is fdtered to reduce noise artifacts. The Transmitter 
software application then applies the sensor calibration algorithm to the 
I s k ; value to calculate sensor glucose values and sensor glucose rate o f  
change values. G lucose alerts are also identified. The Transmitter 
sol'tware application converts 1-minute sensor current samples into 5- 
minutc packets. The Transmitter com m unicates data packets which 
contain sensor values and alerts to the receiving device through a radio 
frequency (RF) link once every 5 minutes.
The Guardian 2 lank fransmittcr receives calibration values (BG meter 
readings) via radiofrequency (RF) communication from the receiving 
device (pump). When a calibration value is received, the Guardian 2 Link 
fransmitter applies the calibration algorithm to calculate the updated 
Calibration Factor. The updated Calibration Factor is then applied to the 
IsKi value to calculate sensor glucose values.

Entier BG Value

4
A c c e p t BG value

TransmU BG 
vtilue Via RF G uardian Link Transm itter

f o r  ca lib ration Л. «. A,

BG Value X Real-Time Algorithm =
M in iM e d Calibration Factor *4

640G Pump ^  . -  Si-'

D isp la y  S C

^ C alibratio n  Factor X Digital Isig Value = 
Sensor Glucose (SG) Value

iran<in-iit
Value Via RF

every 5 minuter
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MIVlT-7715

ММТ-7726

Charger with AAA  
Battery

Watertight Tester

Tlie Cliarger is an accessory device intended to charge the rechargeable 
lithium polymer battery contained within the Guardian 2 Link 
I'ransmitter. The Transmitter is charged automatically follow ing  
connection to the Charger, fhe Charger automatically terminates 
charging upon full charge.

fhe Charger is powered by an internal, replaceable, commercially  
available A A A or LR-03 alkaline battery and is designed with sliding rear 
cover to facilitate changing the battery. The Charger uses visual 
indicators (green/red LEDs) to show  the status o f  transmitter device 
charging. The indicator light also com m unicates any problem with the 
transmitter device battery, or the charger battery.

fhe Watertight Tester is an accessory device intended to facilitate 
troubleshooting and the cleaning o f  Guardian 2 Link Transmitter. The
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ММТ-7512 One-Press Seller 
Insertion Device

Watertight Tester is^ ^ em b led  from a plastic housing and a printed 
circuit board (PCB). The Tester is designed with a molded handle and 
plug that mate with a transmitter device connector in the same manner 
that a sensor would be attached to the transmitter device.

d'he fester operates as a sensor simulator creating a signal current at a 
level that is within the range o f  an in-vivo sensor during normal 
operation, fhe Tester PCB contains a resistor. The Tester connects the 
device counter and reference connections. Initialization o f  operating 
conditions occurs in the Transmitter after being connected to the Tester, 
fhe fester resistor is the connection between the reference and working 

electrodes through which a constant current value (Isig) o f  53.5 nA  
(nanoamps) flows and is read by the Transmitter device. The known 
current value provides the ability to confirm function o f  the attached 
transmitter device.

fhe "fester also provides a watertight plug for cleaning and/or 
disinfection o f  the transmitter device. The Tester is used as a handle to 
aid in holding the transmitter device during cleaning and disinfection.

"fhe One-Press Serter (M odel M M T-7512) has been designed for aiding 
the insertion o f  the Enlite G lucose Sensor (M odel M M T-7008). It is 
intended to be used by a patient or a clinician to introduce the Glucose 
Sensor into the subcutaneous tissue at a fixed depth, with minimal 
discomfort and technique dependency, and with minimal exposure o f  the 
sensor needle.
The device consists o f  a plastic barrel containing a stainless steel spring
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and scar springs on side. The Serter is loaded and locked by 
lowering it onto the sensor pedestal and pushing the striker into the frame 
until it locks in place. The serter is fired and the sensor is released by 
depressing both green buttons sim ultaneously, while pressing the bottom  
ol'thc serter Hat against the skin, over the insertion site.

*> ■

>  • ir

The possibility and ways of 
integrating with other 
medical devices (device 
compatibility) (if applicable)

i :
д ^ В /Ш

The Guardian 2 Link Transmitter is packaged as system and requires the use o f  the Charger (MIVIT-7715) and Watertight 
Tester (lVlMT-7726). The replacement transmitter is packaged as a stand-alone device. Below lists accessories and
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The materials from which it 
is made or its medical device 
basic parts

compatible d ev i^ b lb r the Guardian 2 Link Transmitter:
Model Number Device Name
MMT-I5I1, MMT-1512 
MMT-I71I, MMT-I7I2

MiniMed 640G  Insulin Pump

MMT-7008 Glueosc Sensor (Enhanced Enlite)
MMT-7715 Charger
MMT-7726 Watertight Tester

The One-Press Serter (M M T-7512) is sold independently and is intended for use with the follow ing products:
Enlite Glucose Sensor (M M T-7008)

The Charger (1У11УП -̂7715) is intended to recharge the lithium polymer battery eontain within the follow ing devices:
Model Number Device Name
M M f-7703 MiniLink fransmitter
M M 'f-7763 Guardian Link Transmitter
MMT-7731 Guardian 2 Link Transmitter

Other devices are in development at Medtronic MiniMedfor use M’ith the 7715 Charger.

The Tester ( VlM'l-7726) is intended for use with the following devices:
Model Number Device Name
M M 'f-7703 MiniLink Transmitter
M M T-7763 Guardian Link fransmitter
MMT-7731 Guardian 2 Link Transmitter

Other devices are in development at Medtronic MiniMed for use with the Tester. 

The Guardian 2 Link Transmitter Hardware Materials

Component Material, Material 
Specification

Manufacturer Contact Type

HSG, Top Polycarbonate Bayer 
Makrolon 2558

+ colorant CCP03- 
124916SS-886975 LT 
GRAY

Clariant Corporation, 
USA

R'fP Company, USA

1) There is no 
contact with the 
patient (attached to 
the glucose sensor 
that is on the 
patient's skin
2) Short-termIISG, Bottom Polycarbonate Bayer Clariant Corporation,
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Adhesive

Makrolon 2558 USA Ф

+ colorant CCP03-
124916SS-886975 LT RTF Company, USA
GRAY
3M 467M P - 100% 3M, USA

contcict with
undamaged skin o f  
the hands (at the 
time o f  installation)

The Onc-l’ress Serter Materials

Component Material, Material 
Speeifieation

Manufacturer Contact Type

1 lousing (pressure 
construction)

Polycarbonate Bayer 
Makrolon 2558

Clariant
Corporation, USA

Short-term contact 
with undamaged

Mandrill (inside the 
product)

Polycarbonate Lubriloy 
D2000-G Y3E269

SABIC Innovative 
Plastics, USA

skin o f  hands

+ white colorant Pantone 
White 1309

Stehlin Hostag Ink 
UK Ltd., UK

Needle holder 
(inside the product)

Polycarbonate Lubriloy 
D2000-G Y3E269

SABIC Innovative 
Plastics

+ white colorant Pantone 
White 1309

Stehlin Hostag Ink 
UK Ltd., UK

Left, right button Polycarbonate Bayer 
Macrolon 2558

Clariant
Corporation, USA

+ green colorant 
2A16632C M B GREEN 94

POLYONE
CORPORATION,
USA

Trigger left, right 
(inside the product)

Polycarbonate Lubriloy 
D2000-G Y3E269

SABIC Innovative 
Plastics, USA

+ white colorant Pantone 
White 1309

Stehlin Ilostag Ink 
UK Ltd., UK
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The Charger rials

Conipoiieiit M ateriiil, Matcriiil 
Specification

Man ufactiircr Contact Type

1'op side o f  the 
case

ABS plastic, brand S- 
885547 RTP 600 ABS 348 
DK GRAY

RTP Company, USA Short-term contact 
with undamaged skin 
o f  hands

+ gray colorant 10 0 13 6 17 
PA N ! ONH GRAY 425C

POLYONE
CORPORATION, USA

Bottom o f  the
case

ABS plastic, brand S- 
885547 RTF 600 ABS 348 
D K G R A Y

Rl'P Company, USA

+ gray colorant 10 0 13 6 1 7 
PANTO NLG R AY 425C

POLYONE
CORPORATION, USA

liattery cover ABS plastic, brand S- 
885547 RTF 600 ABS 348 
DK GRAY

RTP Company, USA

+ gray colorant 10013617 
PAN4C7NEG RAY425C

POLYONE
CORPORATION, USA

'f he nameplate on 
the battery 
compartment 
cover

polyethylene terephthalate 
LaserLlG IffS

+ gray colorant 10 0 13 6 17 
PANTONE GRAY 425C

Rowmark

POLYONE
CORPORATION, USA

Light indicators Polysiilfone Udcl P-1700 Solvay Specialty 
Polymers, USA

+ red colorant APPl.E 
RED

POLYONE
CORPORATION, USA

+ green colorant 
2A16632C M B GREEN 94

POLYONE
CORPORA'flON, USA

Adhesive 3 M P 1 2 I 2 -  I00% 3M, USA
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I hr \N ii(m IMrifi I iiil'i

Component

fester body

O-rings

M aterial, M aterial 
Speciricatioii

Polycarbonate Bayer 
Macrolon 2558

+ gray colorant CCP03- 
124916SS-886975 LT 
GRAY

каучук ELAS'l'OSIL® E 
41

+ black colorant PX-V- 
190 PAN ! ONE BEACK  
NEW 180 DEGREE

M am ifactiirer

Clariant Corporation, 
USA

RTP Company, USA

Wacker Silicones, USA

PolyOne. USA

Contact Type

Short-term contact 
with undamaged 
skin o f  hands

Labeling, Packaging and 
Sticker Information

Labelling of the Kit

m m  ш т - п ш и  |ox )  

o a

2112 un

MinIMhid
18000 DewoneWre Street
Nom>ri<sg». CA 01жг« 
USA
900  6 4 8  4633  
e ie  676 88S»

J V.
SaAkeneWa* 10 Heertiw»

Th<*

Uw

C € 0 4 5 9  ^  h ’> ) ^

t t m

irin  mm

ЩШШ.

willmmmmm
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Labelling of th^Pransniittcr

Labelling of the Tester
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Labelling of th^^ne-Press Serter

The One-Press Serter is paekaged in a plastie eover, whieh does not have a label. The package labels are applied 
to the customer boxes, which include either the Guardian 2 Link Start-up kit or the One-Press Serter Standalone 
(Replacement) Kit.

O m  Sei l r̂

Ш
H » *x, v>>

&♦ !?••

OX)

L 4 i  Ж 
cc

tifc-<>c»»cev 
ТЫ  Ч» >

jlqf] ЙМЗРбй 
^ ? о (б -1 о ~ о г
®ЗЖ91-КИ Ь

,*iL. *jr#

: l ln tn i.|| III an! I I iin I M 
ucc: (01)00643169669727{10iA0003Mfi25

iillMllltlllllii
PSH S, ealch: MM' - /’•ПЛ t Л AlMU3;.Jf,7,.
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One-press Sorter

ill

? '= да

Page 28 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Packaging
I'he Guardian 2 Link Transmitter and accessories arc placed in a folded cardboard tray and packaged in a cardboard 
customer carton.
For customer convenience the Guardian 2 Link t ransmitter and accessories are offered as a system kit and is identified 
as a separate model number (M M T-7775). fhe Guardian 2 Link Transmitter kit identified as model M M T-7775 includes 
the follow ing device and accessory items listed below.
The package contains:
-Guardian 2 Link Transmitter (ММП -7731)
Charger with AA A Battery (M M T-7715)
Watertight Tester (M M T-7726)
One-Press Serter Insertion Device (M M 'f-7512)

- Product literature (User Guide Guardian 2 Link Transmitter, User Guide One-Press Serter Insertion D evice, Enlite 
Sensor Performance, warranty)*_________ ___________________________________________________________________
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Appendix to ll^ v lan u a l (IFIJ) not in package content, printeej^d shipped separately on the territory o f  Russian 
Federation

Page 30 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Page 31 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



с с 0459

((‘jO)

ICONF

'К

XX %

7 o

EC REP

M Jfcing o f  Conformity: This symbol means 
th ^ e v ic e  fully com plies with M DD  
93/42/EEC (NB 0459)._____________________
Signifies com pliance with Australian EMC, 
EME and Radio communications 
requirements

Radio communication

Configuration or unique version identifier

Degree o f  protection against electric shock: 
Type BE applied part

Signifies com pliance with Industry Canada 
EMC and Radio communications 
requirements

Transmitter: Protected against the effects o f  
continuous immersion in water (2.4 meters (8 
feet) immersion for 30 minutes).

Storage humidity range

Authorized representative in the European 
community
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This information is provided by MDT Russia 
Information about sticker:
T he final packaging for the Russian market is accompanied by additional sticker:
1. name o f  medical device in Russian language;
2. name o f  the manufacturer;
3. country o f  origin;
4. code URN (unique product number);
5. code CFN (customer facing number);
6. date and number o f  Registration Certi licate;
7. sign o f  conformity in Russia ;
8. warning and informing symbols and inscriptions ( if  applicable).

Sample o f  the sticker (provided by MDT Russia)

Ф
Product name

Name o f  the manufacturer Code UPN

Country o f  origin Code CFN

See IFU, Date and Number o f  Registration Certificate

The main technical 
parameters and
characteristics of medical 
device (rate-hased
specifications, lifetime, 
expiration date).

The Guardian 2 Link Transmitter Specifications
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0.93, cm 
Heisjit / Высота

Dimensions 3.57 cm ± 0.20 cm (w) x 2.84 cm ± 0 .1 5  cm (1) x 0.93 cm ±  0.01 cm (h) 
nominal

Weight 4.76 grams nominal (±0.3 g)
Data Storage Transmiller shall store the data from at least the 10 most recent hours.
Accuracy ±6% between 2 nA and lOnA 

±3% from 10 nA to 200nA
Operating conditions temperature: -5°C to 45°C (23°F to 113°F)

Caution: When operating the transmitter on a tester in air temperatures 
greater than 41°C (106°F), the temperature o f  the transmitter may exceed  
43°C (109°F )
Relative humidity: 5% to 95% with no condensation  
Pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)

Storage conditions Temperature: -25°C to 55°C (-13°F to 131 °F) 
Relative humidity: 10% to 100% with condensation  
Pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)

Minimum battery life (during normal 
use) before requiring recharge

Six days

Transmitter frequency 2.4 GHz, 2M65G1 D modulation, less than 1 mW ERP
Maximum output power (EIRP) -0.63 dBm
Radio Frequency (RF) 
communications

Pump to transmitter frequency: 2.4 GHz; proprietary Medtronic protocol; 
range Lip to 1.8 meters (6 feet)
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• Utilizes the IEEE 80^ p5.4  protocol with proprietary data format. 
Operating frequency: 5 frequencies arc used: 2420, 2435, 2450, 2465, and 
2480 MHz
Bandwidth: 5 MHz, which is allocated channel bandwidth per IEEE 
protocol

Transmitter expected service life file transmitter expected service life is 1 year depending on patient usage

The Charger Specifications

Dimensions 6.1 cm (± 0.3 cm) x 4.1 cm (± 0.2 cm) x 2.9 cm (± 0.1 cm) nominal
Weight 28.2 grams nominal (±1.5 g)
Operating conditions Temperature: 10 °C to 40 °C

Relative humidity: 30% to 75% with no condensation
Storage conditions Temperature: -10 °C to +50 °C
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Shelf Life
Relative humidity: 10% to 95% with n |^ n d c n sa tio n
There is no expiration date, as the device is not provided as Sterile-

Operating Life The Charger is intended to operate properly for one year excluding user caused damage.
Power Requirements Standard 1.5V АЛА or l.R-03 ballcry.

The One-Press Serter Specifications

оu

cJ

'C
ж

i!f%
'"f Л  I'I

1

Ч \

\  \  
Ч \

\  w

I

4Л era
Leiglit ' Длина

I Ч->-T'

" \
I i t
I

11
I i'

! J

i ?

------- 2 .9 cm------
W eight, Ш ирина

Dimensions Approximate dimensions; 7.85 cm (± 0.40 cm) x 6.91 cm (± 0.30 cm) x 5.77 cm (± 0.28 
cm) nominal

Weight Approximate weight: 1 12.5 grams (±5.6 g)
Operating
conditions

The Serter shall operate within a normal room temperature o f  10 °C to 40 °C

Storage conditions Temperature: -20 °C ±0/-2 °C to 55 °C ±2/-0  °C
Atmospheric Pressure; 49.64 kPa ±0/-3.5 kPa to 106.18 kPa ±3.5/-0  kPa (7.2 psia ±0/-0.5 psia 
to 15.4 psia ±0.5/-0 psia).
Relative 1 lumidity: 15% to 85% condensing

Shelf Life rhere is no shelf life requirement associated with the Serter.
Operating Life The serter has a minimum service life o f  one year.
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The Watertight Tester Speeificatiuns

0.7 cm
Heiglit' высота

Dimensions 3.0 cm (± 0.2 cm) x 2.0 cm (± 0.1 cm) x 0.7 cm (± 0.1 cm) nominal
W eight approx. 1.48 grams (±0.1 g)
Operating conditions Operating range, temperature: -5 °C to +45 °C 

Operating range, humidity: 5% to 95% RH
Storage conditions Storage temperature: -30 °C to +70 °C

Storage humidity: 10% to 100% RH with eondensation
Shelf Life There is no expiration date, as the deviee is not provided as sterile.
Operating Life The Tester is intended to operate properly for 122 uses excluding user caused damage.
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Software I’hc Guardian 2 L ^^T nm sm ilter is intended to |iiin i Inn n ^ i  m mil glucose sensor values to data collection and 
display devices. The device contains three software components which reside in separate microproeessors. 
M icroprocessors STM 32 and STM8L contain software modules which are built separately and run on separate 
microeontrollers but are designed as a single software application. Both m odules work together to fulfill the main 
software applieation requirements. The third microproeessor (CC2430) eontains software responsible for radiofrequeney 
(RF) communieation.

The STM8L is an 8-bit processor which acts as a co-processor to the STM 32 in the Guardian 2 Link design. The STM8L  
is a low  power processor that enables it to remain on permanently and provide funetionality the STM 32 cannot provide 
while maintaining a low power state. Responsibilities o f  the STM8L include: m ultiplexing external inputs for the STM 32, 
counting the output from the 1-to-F converter, controlling watchdogs for STM 8L and STM 32, and controlling the power 
domains o f  the transmitter. The STM8L software module is used as multiplex interrupts for the STM 32 microproeessor 
and to perform long-running sensor data gathering tasks while the STM 32 is in low  power mode. The STM8L  
periodieally wakes up the STM32 in order to perform certain tasks, including sending/receiving RF data to/from a 
compatible deviee (pump) and performing sensor ealibration logie. When the STM 8L wakes up the STM 32, it 
communicates over an inter-integrated circuit (LC) to exchange information about the reason for waking up, sensor data, 
etc.

The STM 32 acts as the main microprocessor for the Guardian 2 Link Transmitter. Responsibilities o f  the STM32 include 
performing sensor ealibration, communicating with the RF ehip, and performing tim ekeeping to determine when periodic 
readings oeeur. The S1M 32 software module receives sensor data from the STM8L over an l^C bus. Sensor data received 
by the STM 32 software module is then filtered and applied to the glucose ealibration algorithm using BG meter values 
received from a eompatible device (pump) via RF communication. Output o f  this filtering and calibration logic is sensor 
glucose value, which is transmitted every 5 minutes via RF to a compatible deviee. Sensor glucose values and alert flags 
are transmitted and used by a compatible device (pump) to trigger sensor glueose high/low/predietive display alerts.
The STM 32 microprocessor includes the following two software components:
Main Application -  microprocessor that executes sensor algorithm.
Bootloader - eonsidered an o ff  the shelf software or software o f  unknown province (SO UP) which is embedded in the 
internal boot ROM o f  the STM32 microcontroller, fh is software is used only during manufaeturing to faeilitate loading 
the STM 32 application software. The software is not intended to perform any function with respect to the performance o f  
the deviee.
The Tel-D (Telemetry for Diabetes) subsystem is based on a CC2430 system -on-a-chip processor whieh consists o f  a 2.4 
GHz IEEE 802.15.4 compliant RF transceiver and a low power 8051 mierocontroller eore. The CC2430 eommunicates 
with the STM 32 using a serial peripheral interface (SPl). The CC2430 contains the Tel-D  software whieh controls the SPl 
communications with the host processors (S I'M32 in Guardian 2 Link Transmitter) and other Medtronic devices within 
the Tel-D subsystem  over the 2.4GHz radio._____________________________________________________________________________
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1. 1 Overview oTC!ST3B Algorithm
The G ST3B calibration algorithm is illustrated in Figure 3 below. Process steps on the bottom row improve reliability o f  
sensor glucose values and trending information. From the left, sensor measurements are filtered to create a current value 
(Isig) every five minutes. After conversion o f  I.sig data to five minute packets, the Isig signal is then checked to ensure it is 
in a reasonable range and then subsequently processed in the 2'"̂ ' stage filter.
Final Calibration Factor calculations occur 10-15 minutes following a finger stick entry. In most cases, a temporary Cal 
Factor is calculated 0-5 minutes after the linger stick entry as well. Calculations use the most recent finger stick entries 
and FfsiG values to determine the appropriate C'al Factor value. Once calculated, the same value is used until the next 
finger stick entry, unless it follows an abnormal calibration or is in first day calibration adjustment mode.

Fingerstick Entry

Calibration Algorithm

Filtered Isig-

Calibration 
Update Cal Factor' 

OR
Return Cal Error |

I
Cal Factor

1 min sensor 
measurement

Filter,
convert to 5 
minute Isig Isig”

Verify data 
range is 

reasonable

Process Isig, 
2"” stage filter

Remove Adjust Cal Factor,
offset fiom ...... Calculate SG'

Isig SG = Fisig X Cal Factor

Figure 3 -  Overview of GST3B Calibration Algorithm

G ST3B contains the following modifications / additions in relation to the MiniLink (M M T-7003) and the most recently CE 
Marked transmitter, G ST3A 2’ (MMT-7763A) algorithm:

1. Tunimz -  accommodate higher Ею values generated by Enlite / Enlite Enhanced 
V- Offset
У Cal Ratio Limits / Calibration Error d’hresholds 
У Calibration Factor Buffer Weighting Calculation

2. Calibration Error -  improved error handling_____________________________________________________________________
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>  C a li^ lio n  Error riming ^

3. Calibration Updates -  reduced delay in updates
>  Calibration Factor Update 
У Calibration Adjustment
>  First Day Calibration Adjustment

4. Artilact Detection / Response -  faster response to rapid glucose excursions

'y Artifact Detection 
'y fsici signal processing and filtering
>  Low fsKi detection 
'y Lag Correction

5. System Initialization Periods -  shorter warm-up times 

'y Initialization Period

6. Sensor Termination -  identification o f  sensors that are no longer viable 
У Noise-based checks
>  Recovery Mode

1. 2 GST3B Software Algorithm (Tuning Modifications)
Enlite / Enhanced Enlite sensors generate higher Isk; currents than earlier generation glucose sensors, S o f Sensor (MMT-7002 / 
MMT-7003). Higher Rig currents result in lower Calibration Factors amplitudes. The equation below shows that an increase in 
IsiG currents (denominator) results in a lower Calibration Ratio:

CR = (BG / Isig)
Where,
CR = Calibration Ratio 
BG = Blood glucose values
siG = Current proportional to glucose values in patient’s subcutaneous interstitial lluid.

Figure 4 below demonstrates the lower calibration factor amplitudes for Enlite / Enlite Enhanced in relation to S of Sensor.
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”СаЙьЩ|[оп 
Factor Buffer 
Weighting 
Calculation

Alpha = Exponentially 
Decaying Function

Beta = Inverse 
Variance Look-Up 
Table

\ Ipll pi INI nil ill '|
Decaying Function

Beta = Inverse 
Variance Look-Up 
Table

Alpha = Constant 
Values

Beta = Function o f  
Blood G lucose and 
Expected Calibration 
Factor (5.0 Expected 
Slope).

M odification is intended 
to take advantage o f  
improved sensor 
stability (Enlite 
Enhanced) and provide 
more accurate data. The 
feature reduces errors 
due to inaccurate Blood  
G lucose (BG s) or 
temporary sensitivity 
changes.

Figure 5 below  shows 
m odifications to the 
weighting algorithm.

Figure 6 demonstrates 
an improved glucose  
measurement profile 
with the new weighting  
logic.__________________
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OITse(

Cal Ratio Limits 
/ Calibration 
Error Thresholds

2nA subtracted from 
background Isiu current

1.5 to 20 mg/clL/iiA

II I iil|plii li d liiiiii
background R ig 
current

1.5 to 20 mg/dL/nA

3nA subtracted from 
background fsio current

Tuning modification  
matches sensor 
characteristics better, 
resulting in better 
detection o f  hypo- and 
hyperglycem ic 
conditions.
2.5 to 15 mg/dL/nA (2.5 
to 17 mg/dL/nA for 
instant calibration error 
check)

Thresholds were 
tightened to account for 
better sensor stability 
with Enlite / Enlite 
Enhanced.

Prevents display o f  
sensor glucose values 
and prevents 
calibrations when the 
measured sensitivity is 
high or low.____________

CF = 20%  X a

Nfwfor GST3B 

e xp e c te i 8 0 %  X

Modified for 6ST38
i

I f L i  a i X p i X ( f i s i g t + o f f s e t ) x B G i
a i X ^ B ^ x ( f i s i g i + o f f s e t y

Figure 5 -  GST3B Calibration Factor Huff'er Weighting Calculation Change
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tiTis since «ensof start, hrs

Figure 6 -  GST3B CF Weighting Logic -  Comparison of GST3B Algorithm with and without the Expected Cal
Factor Weight)

1. 3 GST3B Software Algorithm (Artifact Detection)
Artifact detection features prevent system noise related to rapid glucose excursions are listed in Table 4 below;

Table 4 -  GST3B Artifact Detection Features
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Feature
Deseription

Artifact
Detection

Low Isio 
Detection

MiniLink
Transmitter

No detection

IsiG values less than 
2nA are flagged as 
invalid to prevent use 
in calculating sensor 
glucose values.

Guardian Link

Detection o f  sensor 
signals with larger 
amplitudes than 
system noise 
(artifacts) and are 
associated with non- 
physiologic glucose  
rates o f  change. This 
feature prevents 
calibration and Low  
Glucose Suspend 
(LGS) trigger on an 
artifact signal._______
IsRi values less than 
6nA are flagged as 
invalid to prevent use 
in ealculating sensor 
glucose values.

Guardian 2 Link

Detection o f  sensor 
signals with larger 
amplitudes than system  
noise (artifacts) and are 
associated with non- 
physiologic glucose  
rates o f  change. This 
feature prevents 
calibration and Low  
G lucose Suspend (LGS) 
trigger on an artifact 
signal.

fsiG values less than 
6nA are flagged as 
invalid to prevent use in 
caleulating sensor 
glucose values.

I ’his feature prevents 
abnormally low  I.sig 
signals from being used 
due to transient low  
sensor sensitivity. A  
sensor error is triggered 
when low IsKi is 
detected.

Page 45 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Lag C^S;ction No lag correction No lag)j^rection Lag correction

M odified algorithm to 
account for delay and 
handling o f  small Isio 
dropouts (Refer to 
Figure 7).

(IsKi) Signal Two (2) Stages o f Two (2) Stages o f Tw o (2) Stages o f
Processing and Filtering: Filtering: Filtering:
Filtering

Stage 1: e iu h t(8) Static 1: eight (8) Stage 1: eight (8)
previous one-minute previous one-minute previous one-minute
counts arc converted counts are converted counts are converted
into a Uve-minute Isk;. into a five-minute fsio. into a five-minute Isig-

Static 2; eight (8) Stage 2: eight (8)
Transmitter handles 
high noise conditions

previous five-minute previous fivc-minute better, which reduces
IsKi are nitered (Г fsKi) I s k ; are filtered ( f  fsio) the need for an
using an 8 point Finite using an 8 point Finite aggressive stage filter
Impulse Response Impulse Response and reduces delay.
(FIR) Gaussian filter. (FIR) Gaussian filter.

Stage 2: eight (8) 
previous five-minute 
fsiG are filtered ( f  Isio) 
using an 8 point 
adaptive Kalman filter. 
I ’he adaptive Kalman 
filter has improved 
processing o f  signal 
noise and rate o f  change 
better, which reduces 
the need for an 
aggressive K* stage filter 
and a reduction in delay.
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300

a)
250

6

200

150

Calibration
attempt

A2 a lg o r ith m  г е ^ Ш %  h ig h  a f t e r  c a l
__ A2 SO

, R SC

o n  d r o p o u t  .

110 112 
hours sirwe sensor start

Figure 7 -  GST3B (Lag Correction) Reduces Delay on Small Isk; Dropouts (Example of Signal Dropouts identified by
comparing the Isk; to companion sensors)

1. 4 GST3B Software Algorithm (Calibration Factor IJndatc)
Updates related to the ealibration factor lor GST3B in relation to Enlite / Enlite Enhanced are listed in Table 5 below:

"fable 5 -  GST3B Calibration Factor Update Features

Feature
Description

MiniLink
Transmitter Guardian Link Guardian 2 Link

Calibration 
Factor Update

Calibration Factor 
updated 10-20 minutes 
after BG entry

Calibration Factor 
updated 10-20 minutes 
after BG entry

Calibration updated 5 
minutes after BG entry 
and again 10-15 minutes 
after BG entry

This feature reduces the 
time required to update 
sensor glucose values 
follow ing a calibration 
attempt. (Refer to 
Figure 8)

Calibration
Adjustment

Calibration Factor 
unchanged until next 
calibration

Calibration Factor 
unchanged until next 
calibration

Calibration Factor 
adjustment between 
BGs follow ing abnormal 
calibrations 
(Refer to Figure 9)
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First No adjustments No a d ji^ ^ en ts First day calibration
Calibration adjustment -  Selective
Adjustment adjustment reduces 

values in the first 10 
hours due to unexpected 
sensor sensitivity  
follow ing the 
initialization period 
(Refer to Figure 10).

Figure 8 -  GST3B (Calibration Factor Update) -  Comparison of Sensor Glucose Values (Early Calibration Update vs.
No Early Calibration Update)
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1.5 GST3B SoftWtrc Algorithm (Calibration Error Tiininii)^
Calibration error timing features in relation to llie Inilite / Bnlianeed Enlite are listed in Table 6 below:

Table 6 -  GST3B Calibration Error Timing Features

Feature
Deseription

MliniLink
Transmitter Guardian Link Guardian 2 Link

Calibration Error Cal Errors sent 10- Cal Errors sent 10- Instant Calibration Error
Timing 20mins after Blood 20m ins after Blood Alert: Errors sent

Glucose (BG) entry. Glucose (BG) entry. immediately upon BG  
entry (Refer to Figure

Change Sensor: 10-15 
min after second BG

Change Sensor: 10-15 
min after second BG

И)

entry entry Change Sensor: 10-15 
min after second BG  
entry that would cause a 
“Change Sensor 
Alarm.”

M odification to 
calibration error timing 
is intended to no notify 
user o f  error
immediately, as opposed 
to waiting 10-20 
minutes.
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Initic^^tion
Period

Fixed 2 hour Fixed ^j^^ur Variable Initialization 
Period:

•  Min = 35-40  
minutes

•  Max = 2 hours

Dependent on Isig 
current magnitude and 
change between 
consecutive packets. 
System looks for 3 
consecutive high, stable 
signals to initialize at 
the minimum duration.

Reduces delays to 
calibrate sensors and 
review sensor glucose  
values.
C E P257 simulation 
demonstrates ~  40% o f  
sensors initialize prior to 
2 hours.

1.7 GST3B Software Algorithm (Change Sensor Conditions)
Change Sensor conditions in relation to the Enlite / Enhanced Enlite are listed in Table 8 below:

Fable 8 -  GST3B Change Sensor Features

Feature
Description

MiniLink Transmitter Guardian Link Guardian 2 Link
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Recd^l^y
Mode

No recovery nn)de No ret^ ^ ry  mode Up to five (5) days from 
sensor start-up, if  two 
(2) consecutive  
llngerstick readings 
result in calibration 
errors, sensor will enter 
recovery m ode instead 
o f  initiating “Change 
Sensor Alarm.”

Recovery m ode results 
in “SG value not 
available” for up to two 
(2) hours. The intent o f  
recovery mode is to 
allow  the sensor time to 
return to a CF within 
threshold.

Recovery mode may 
occur, at maximum, 
three (3) consecutive  
times. After the third 
consecutive recovery 
mode, the next 
calibration will result in 
a “Change Sensor 
Alarm.”
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Sensor
C om ^^)

result in a change sensor 
ns condition;

1. Two (2) 
consecutive 
llngerstick entries, 
resulting in 
calibration errors 
(threshold or 
percentage errors) 
will initiate a 
“Change Sensor 
Alarm."

2. Six (6) days after 
sensor start-up
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conditions result in a
chang^^nsor
condition:

1. Two (2) 
consecutive 
llngerstick 
entries, 
resulting in 
calibration 
errors
(threshold or
percentage
errors) will
initiate a
“Change
Sensor
Alarm.”

2. Six (6) days 
after sensor 
start-up

conditions result m a 
change sensor condition:

1. After five (5) 
days from sensor 
start-up two (2) 
consecutive 
fingerstick 
entries, resulting 
in calibration 
errors (threshold 
or percentage 
errors) will 
initiate a 
“Change Sensor 
Alarm.”

2. Six (6) days 
since sensor 
start-up

3. Algorithm  
analyzes signal 
magnitude and 
noise level. 
Prolonged 
periods o f  high 
noise and low  
signal will also 
result in
“Change Sensor 
Alarm.” N oise  
based sensor 
checks can 
terminate a 
sensor between 
calibrations 
(Refer to Figure 
12).

4. After three (3) 
consecutive  
recovery modes, 
i f  the next
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Performance 
methods and results.

tests: Transmitter Radi^^'equency (RF) communication
This device com plies with the United States Federal Communications Com m ission (FCC) and international standards for 
electromagnetic compatibility.

This device com plies with Part 15 o f  the FCC Rules. Operation is subject to the follow ing two conditions: (1) This device 
may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that 
may cause undesired operation.
These standards are designed to provide reasonable protection against excessive radio frequency interference, and prevent 
undesirable operation o f  the devices from unwanted electromagnetic interference.
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class В digital device, pursuant to Part 15 o f  the 
FCC rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential 
installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequeney energy and, if  not installed and used in 
accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio comm unications. However, there is no guarantee 
that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or 
television reception, which can be determined by turning the equipment o f f  and on, the user is encouraged to try to correct 
the interference by one or more o f  the following measures:

Reorient or relocate the receiving antenna.
Increase the separation between the equipment and the reeeiver.

This device can generate, use, and radiate radio IVequency energy and, if  installed and used in aceordance with the 
instructions, may cause harmful interference to radio communieations. If the device does cause interference to radio or 
television reception, you are encouraged to try to eorrect the interference by one or more o f  the follow ing measures:
• Decrease the distance between the transmitter and the insulin pump to 1.8 meters (6 feet) or less.
• Increase the separation between the transmitter and the device that is reeeiving/em itting interference.
If other devices that em ploy radio frequencies are in use, such as cell phones, cordless phones, and wireless networks, they 
may prevent communication between the transmitter and the insulin pump. This interference does not cause any incorrect 
data to be sent and does not cause any harm to your devices. M oving away from, or turning off, these other devices may 
enable communieation. If you continue to experienee RF interferenee, please contaet your local representative.
Caution: Changes or modifications to the internal RF transmitter or antenna not expressly approved by Medtronic 
could void the user's authority to operate this insulin delivery system.

Guardian 2 Link wireless communication 
Quality of service
The Guardian 2 Link transmitter and the MiniMed 640G insulin pump are associated as part o f  an 802.15.4  network for 
which the pump functions as the coordinator and the transmitter as an end node. In an adverse RF environment the pump 
will assess channel changing needs based on "noise" levels detected during an energy scan. 41ie pump will perform the 
energy scan if  after 10 minutes no CGM transmitter signal has been received. If the channel change occurs the pump will 
send beacons on the new channel.
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The Guardian 2 Li [^transm itter will initiate ;i channel search w he^ t^acon detection fails on the associated channel. The 
search will be conducted across all five channels. When the beacon is located the transmitter will rejoin on the identified 
channel. Lfpon re-association any missed packets (up to 10 hours) will be transmitted from the transmitter to the pump.
In normal operation the transmitter will transmit a packet every 5 minutes and retransmit the packet i f  the data is corrupted 
or missed.

Data security
The M iniMed 640G insulin pump is designed to only accept radio frequency (RF) com m unications from recognized and 
linked devices (you must program your pump to accept information from a specific device).
The M iniMed 640G insulin pump and system components (meters and transmitters) ensure data security via proprietary 
means and ensures data integrity using error checking processes, such as cyclic redundancy checks.

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environm ent specified  
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should make sure that it is 
used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF em issions 

CISPR 11

Gro|iip 1 The Guardian: 2 Link must emit electromagnetic energy in order to 
perform its intended function. Nearby electronic equipment may 
be affected

RF em issions 

CISPR 1 1:

Class В The Guardian 2 Link is suitable for u se in all establishm ents, in
cluding domestic and those directly connected to the public low- 
vottage power supply nebvork that supplies buildings used for 
domestic purposes.
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Guidar^^ jiid  Manufacturer's Declaration - Electr^^lyiii'ilii Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in
such an environment.

immunity Test lEC 60601 Test Level: Compliance
Level

Electrom agnetic Envi
ronment - Guidance

Electrostatic discharge 
(ESDI

lEC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV Air 

±2 kV'', ±4 kV, ±6 kV Indirect

±8 kV Air 

±6 kV Indirect

±22 kV Air, 
<5% RH

For use in a typical do
mestic; com:mercial, or 
hospital environment.

E lectrical fast fe'ansient'' 
burst

!EC 61000-4-4

±2 kV for power supply No! applicable
lines

Requrrement does not ap
ply to this battery pow 
ered device.

b 1 kV for iinput/output lines

Surge

lEC 61000-4-5

:1 kV line(s) to line(s) 

:2 kV line(s) to  earth

Not applicable Requirem ent does not ap 
ply to f i is  battery' pow 
ered device.

Voltage dips, short in
terruptions and voltage 
v.aria.t3ons or? power 
supply fines

lEC 61000-4-11

<5%  Ut (>95% dtp it? 
for 0.5 cycle

Not applicable Requirement does not ap 
ply to th is battery pow 
ered device..
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Guidan5Pbnd Manufacturer's Declaration - E le c tro ^ ^ e tic  Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in
such an environment.

Immunity Test

Pov.'er frequency 
{50/60 Hz) magnetic 

field

lEC 61000-4-8

lEC 60601 Test Level

3 A/m

Compliance
Level

400 A/m 

4000 A/m

Electrom agnetic Envi
ronment - Guidance

Power frequency m.agnet- 
ic fields should b e at lev
els characteristic of a 
typical location in a typical 
dom estic, commercial, or 
hospital environment.

N o t e :  3..C. mains v o l t a g e  p r io r  t o  a p p l i c a t i o n  o f  th e  t e s t  l e v e l .

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electrom agnetic Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electrom agnetic environm ent specified  
below. The custom er or user of the Guardian 2 Link should assure that it Is used in 
such an electrom agnetic environment.

Im m unity Test lEC 60601 Level Compliance Lev
el

Electrom agnetic Environ
ment Guidance

Portable and mobile RF commu
nications equipment should be  
used no closer to any part of the 
Guardian 2 Link, including ca 
bles, tharr the recommended  
separation distance calculated 
from the equation applicable to 
the power of the transmitter.

Refer to the recommended se p a 
ration distance table for more in
formation.

Conducted RF 
lEC 61000-4-6

3 V/m 
150 kHz to 

80 M H z

Not applicable Not applicable
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Guidanc^nd Manufacturer's Declaration - Electromagn€^Immunity
The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in
such an electromagnetic environment.

Immunity Test

Radiated RF 
lEC 61000-4-3

lEC 60601 Level

3 V/m 
80 MHz to 

6 GHz

Compliance Lev
el

10 V/m 
30 MHz to 

6 GHz

Electromagnetic Environ
ment Guidance

d = 0 .3 5 ^
80 MHz to 800 fvlHz

d = 0.70 ̂ fP
800 MHz to 6 GHz

Where P  is the maximum output 
power ratif^g of the transmitter ir̂  
watts (W) according to the trans
mitter manufacturer and d  is the 
recommended separation dis
tance irr meters |m).

Field strengths from fixed RF 
transrratters, as determined by 
an electromagnetic site survey^, 
should be less than the compli
ance level in each frequency 
range*'.

interference may occur in the vi
cinity of equipment marked with 
the following symbol:

(CjO)

N o t e :  ^ 0  M H z a n d  8 0 0  M H z. th e  h ig h e r  P e q u e n c y  r a n g e  a p p lie s .

N o t e :  T h e s e  g u id e l in e s  m a y  n o t a p p iy  in  a ll s itu a tio n s . E le c tm m a g n e t ic  p r o p a g a t io n  i s  a f f e c te d  b y  
a b s o r p tio n , a n d  retecfton from  s tn ic h ir e s ,  o b je c t s  a n d  p e o p le .

®Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio fcellular/cordtess) telephones 
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcasts and TV broadcast cannot be pre
dicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF trans
mitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the 
location in which the Guardian 2 Link is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 
Guardian 2 Link should be observed to verify normal operation If abnormal performance is observed, 
additional measures may be necessary, such as re-onenting or relocating the Guardian 2 Link.

Юхег the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should he less than 3 V/m.
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R ecom m end^leparation distances between the Guardian Щ 1пк and common
household radio transmitters

Household RF Transmitter Frequency Recommended Sepa
ration Distance (me
ter)

Recommended Sepa
ration Distance (inch)

Telephones

Cordless Household 2.4 GHz 0.3 12

Cordless Household 5,8 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz {celt phone) 1.9 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz (cell phone) 800 MHz 0.3 12

PCS (cel! phone) 1,9 MHz 0.3 12

DCS (cell phone) 1,8 MHz 0.3 12

GSM (cell phone) 900 MHz 0.3 12

GSM (cell phone) 850 MHz 0.3 12

CDMA (celt phone) 800 MHz 0.3 12

Analog (cell phone) 824 MHz 0.3 12

CDMA (celt phone) 1 9  MHz 0.3 12

WiFi Networks

802.11b; 11 Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5

80 2 .11g; 54 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39.5

80 2 .1 In, 1 1Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5

Bluetooth 500 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93

ZigBee 250 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93
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k e c o im ^ ^ d e ^ ^ p a ra tio n  distances between |jui 1аьв1п^1гюЫ1е RF 
communications equipment and the Guardian 2 Link

The Guardian 2 Link is intended for use in an electromagnetic environment in which 
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the Guardian 2 Link users 
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance be
tween portable and mobile RF communications equipment and the Guardian 2 Link as 
recommended below, according to the maximum output power of the communications 
equipment.

Rated maximum  
output power of
transmitter (W)

0.01

0.1

10
100

Separation distance according to the frequency of transmitter {m|

150 kHz to 80 
MHz
Not applicable

Not appltcabie

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicabi*

80MHz to 800MHz
d = 0.35 -̂lP

0.035

0.11
0.35

1.1
3.5

800MHz to 6.0GHz 
d = 0 .70V P

0.07

0..11
0.7

2.2

For transmitters rated at a maximum output ро'лег not listed above, the recommended separation dis
tance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transn-iiit- 
ter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter n^anufacturer.

Note: A t  8 0  M H z  a n d  8 0 0  M H z, th e  s e p a r a t io n  d i s t a n c e  fo r  th e  h ig h e r  f r e q u e n c y  r a n g e  a p p l i e s .

Note: These g u id e i m e s  m a y  n o t  a p p l y  in  a l l  s i tu a t io n s .  E le c t r o m a g n e t ic  p r o p a g a t io n  i s  a f f e c t e d  b y  
a b s o r p t io n  a n d  r e f le c t io n  fr o m  s t r u c tu r e s ,  o b j e c t s ,  a n d  p e o p le .

Sensor/Charger Interface Connector The transmitter connector shall show no distortions or damage following  
244 charger insertion/removal cycles.
riic transmitter connector shall require an insertion force o f  less than 3 
pounds when connecting to the sensor.
T he transmitter connector shall require an insertion force o f  less than 3 
pounds when connecting to the charger.
T he transmitter connector shall have a charger retention force o f  more than 
0.5 pounds and less than 3 pounds.

Drop T he transmitter withstand six physical drops from a height o f  one meter onto 
a 50mm thick (2 in) hardwood board (hardwood>700kg/m 3) lying flat on a
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rigid base, one eaeli^ ^ m  a starting altitude in each direction o f  the three 
mutually perpendicular axes (6 total drops) tested per procedure specified in 
EN 60601-1

Mechanical Shock The transmitter withstand 3 repeated mechanical shocks in each direction o f  
each axis o f  15g with a 11 m sec pulse duration and a half sine wave velocity  
change profile and tested per procedure lEC 60068- 2-27. Per lEC 60068-2- 
27 Section A .7, the additional 2 axis should be tested using the same 
protocol on additional devices i f  possible.
fhe transmitter withstand 3 repeated mechanical shocks in each direction o f  
each axis o f
30g with a 6 m sec pulse duration and a half sine wave velocity change 
profile and tested per procedure lEC 60068-2-27. Per lEC 60068-2-27  
Section A .7, the additional 2 axis should be tested using the same protocol 
on additional devices if  possible.___________________________________________

Mechanical Vibration Wave Imrm Random 
Acceleration by Frequency Range 
10 Hz - 100 Hz 1.0 (m /s2)2/H z  
100 H z -2 0 0  H z-3dB /octave  
200 Hz - 2000 Hz 0.5 (m /s2)2/H z  
Duration 30 minutes for each axis

Push

Molding Stress Relief

The transmitter shall withstand a steady force o f  250N (25.5K g) over a 30 
mm diameter contact surface for a period o f  5 seconds per EN 60601-1 
Section 15.3.2.
T he transmitter exterior housing shall be so constructed that any shrinkage 
or distortion o f  the material due to release o f  internal stresses caused by the 
molding or forming operation does not result in an unacceptable risk when 
the housing is exposed to 70°C for 7 hours as defined in EN 60601-1, 
Section 15.3.6.

Impact Test The GST3 shall com ply with the impact requirements per EN 60601-1 
Section 15.3.3.

Electrical fhe transmitter shall comply with the safety requirements for type BF 
electrical equipment as specified in EN 60601-1.
Idle transmitter sensor connections shall survive a direct connection to the 
device’s internal battery voltage, from a fully charged battery referenced to 
circuit ground, without degradation or damage to the circuitry._____________

Battery Low battery warning shall occur at least 1 day before the occurrence o f  a 
depleted battery warning under normal use______________________________

Page 62 of 77

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Charger Test Tool

Test Description Specification per Standard

Specification
per
ES9500
(Section)

Results

Storage Temperature 1 EC 60601 -1 -1 1, Section 4.2.1 5.4.1 Pass

Storage Humidity lEC 6 0 6 0 l - l - l  1, Section 4.2.1 5.4.1 Pass

Operating Temp Shock lEC 6 0 6 0 l - l - l  1, Section 4.2.2 5.4.2 Pass

Operating Atmospheric 
Pressure

lEC 60601-1-1 1, Section 4.2.2 5.4.2 Pass

Operating Humidity lEC 6 0 6 0 l - l - l  1, Section 4.2.2 5.4.2 Pass

Mechanical Vibration 1 EC 6 0 6 0 l - l - l  1, Section 
1 0 .1.2b

5.6.2 Pass

M echanical Drop lEC 60601-1, Section 15.3.4.1 5.6.1 Pass

M echanical Shock lEC 6060 l - l - l  1, Section 
10 .1.2a

N /A Pass

Connector Retention force N /A 5.3.7 Pass

Connector Cycling N /A 5.3.5 Pass

Push Test lEC 60601-1, Section 15.3.2 N /A Pass

M olding Stress R elief lEC 60601-1, Section 15.3.6 N /A Pass

Manufacturing 
scheme or 
description

process
brief

The Guardian 2 Link Transmilter and aceessories are manufaelured in accordanee with Good Manufacturing Practices as 
described in 21 CFR 820 o f  the Federal Code, and under guidelines laid out in ISO 13485. All changes to product and 
manufacturing procedures arc performed in accordance with Medtronic MiniMed practices and qualified prior to 
incorporation into production.

Guardian 2 Link Transmitter Manufacturing Overview
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ManufaclWhg Steps Inspection & ^ ^ in g

Prepare <cmf'orents

Prepate Batteiy

Prepare, anneal, lawr 
mafit bottom houiirg

Antenna tomilng

('onnertor BuilP

PC3A BtJfki

Verify that welds are 
uniform.

Petfoim peel stiengta; 
Black wire > l.S  lb>., 
Hpri vA rp  > 1,7 Iba.

Visual inspection: Ma; kiis| 
should bo legible and 

housing flee ftom (iamage.

visual pnsperntin r anrenna 
should be free of foreign
matcriai and scrstchcs.

Visual inspection for part 
slignmen t, parts thculd bs 

free of fereign material.

Fe'-form sheer test end visual 
Inspection.

As.seiiilile

Anneal top housing

Stake antenna tc top 
housing

Vtcrrat Inspection for part 
alignment, parts should oe 

free of foreign material.
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ManuwWuring Steps inspection & Tel

Solder Connector to PCS A. 
apply epoity to leads & 

seams

Place PC8A/Cofinecior 
assembly into top housing

__________Ж__________
SoWer aotenna battery 

to РСЙД

Apply UV sMkorie fill to 
PC3A, battery teads, tabs

Glue bottom housing to 
top housing assembly

Poish /clean bousing,

Apply acry .it coaling  to 
botto irs housing

Subassembly compieto

Visual inspection tc confirrri 
coverage of epoxy. Contscts 

should be epoxy covered.

Visual inspection te confirm 
proper placement of tape and 

0-ring.

Visual inspection tn confirm 
solder Joint and fiashiag i. EO,

Verify that battery leads, 
exposed pads, solder joi nts and 
ta bs are completely covered.

Verify th a t  gluing seam  is filled 
a n d  that there are no voids in

Perform automated leak test. 
Acceptance enterta; teak rate 

< 0.34 mbar.

Visual inspection to confirm 
coatini coverage. Coating 
should be free of foreign 

materials.
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Requirements for the 
protection of the 
environment in the 
application of medical 
devices. Procedure for 
utilization/liquidation of 
MD

Transmitter ^0
I ’he device must be discarded according lo local regulations for battery disposal (non-incineration).
Do not discard the transmitter in a medical waste container or otherwise subject it to incineration. The transmitter contains 
a battery that may explode upon incineration.
Discard the transmitter according to local regulations for battery disposal.

Charger
D ispose the charger according to the local regulations for battery disposal (non-incineration).

Tester
If the tester com es in contact with blood, the tester must be discarded. D ispose o f  the tester according to the local 
regulations for medical waste disposal.____________________________________

Methods and apparatus 
for disinfection and 
sterilization cleaning (if 
applicable)

Cleaning the transmitter
The transmitter is a single-patient use device and not intended for multi-patient use.
Caution: Do not discard the transmitter in a medical waste container or otherwise subject it to incineration. The 
transmitter contains a battery that may explode upon incineration.
Note: The tester is a required component for cleaning the transmitter.
A lw ays clean the transmitter after each use.
To clean the transmitter, you will need the following materials: mild liquid soap, a softbristled toddler toothbrush, a 
container, 70% isopropyl alcohol, and a few  clean, dry cloths.

Warning: Cracking, flaking, or damage of the housing arc signs of deterioration and the performance of the device 
may be compromised. This may affect the ability to properly clean and disinfect the transmitter. If these 
signs are noted, stop using the device and call the 24 Hour HelpLine or your local representative. The device must 
be discarded according to local regulations for battery disposal (non-incineration).

To clean the transmitter:
1 Attach the tester to the transmitter.
2 If optional occlusive dressing or overtape was used and there is adhesive residue on the transmitter, see “Rem oving  

adhesive residue” below.
3 Rinse the transmitter under room temperature tap water for at least one minute, and until visibly clean. Make sure all 

hard-to-reach areas are rinsed completely.
4 Prepare a mild liquid soap solution using 5 milliliters (1 teaspoon) o f  liquid soap per 3.8 liters (1 gallon) o f  room  

temperature tap water.
5 With tester still attached, submerge the transmitter in the cleaning solution and soak for one minute.
6 Holding the tester, brush the entire surface o f  the transmitter using a soft-bristled toddler toothbrush. Make sure to

______ brush all hard-to-reach areas until visibly clean.___________________________________________________________________
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7 Rinse the tr^^nitter under running room temperature tap \^ ^ r  lor at least one minute, and until all visible liquid 
soap is gone.

8 Dry the transmitter and tester with a elean, dry eloth.
9 Place the transmitter and tester on a elean, dry cloth and air dry them completely.
10 Disconnect the tester from the transmitter.

Removing adhesive residue
You may need to perform this procedure only if you have used optional occlusive dressing, which may leave adhesive 
residue on the transmitter. If you visually inspect the transmitter and see adhesive residue on it, fo llow  the instructions 
below.
To remove adhesive residue, you will need the following materials: Detachol medical adhesive remover and cotton swabs.

To remove adhesive residue:
1. Make sure the tester is attached to the transmitter.
2. Holding the tester, saturate a cotton swab in the Detachol solution and gently rub the adhesive residue on the 
transmitter until it is fully removed.

3. Continue with the cleaning procedure.

Cleaning the charger
This procedure is for general cleaning as required, based on physical appearance.
Caution: The charger is NOT waterproof. Do NOT immerse in water or any other cleaning agent. 
Caution: Dispose the charger according to the local regulations for battery disposal (non-incineration).

To clean the charger:
1. Wash your hands thoroughly.
2. Use a damp cloth with mild cleaning solution, such as a dishwashing detergent, to clean any dirt or foreign material 
from the outside o f  the charger. Never use organic solvents, such as paint thinner or acetone, to clean the charger.
3. Place the charger on a clean, dry cloth and air dry for 2 -3  minutes.

Cleaning the serter

To clean the serter, you will need the following materials: mild liquid soap, a soft-bristled toddler toothbrush, and a 
container.
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Methods and conditions of 
sterilization time
maintaining sterility’ (for 
sterile medical devices 
produced)________________
Lifetime

1. Prepare a mild liquid soap solution using 5 milliliters ( I teaspoon) ol'm ild liquid soap per 3.8 liters (1 gallon, which 
is equal to 16 cups) o f  tap water.

2. Rinse the serter under running tap water at room temperature for at least one minute. Continue rinsing until the 
serter is visibly clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed com pletely.

3. When rinsing the serter, press and release the meehanism on the underside o f  the serter to ensure that the entire 
device is com pletely rinsed with water.

4. Submerge the serter in the mild liquid soap solution and soak it for at least 10 minutes.
5. Brush the entire surfaee o f  the serter using a soft-bristled toddler toothbrush until visibly clean. Pay close attention 

to brushing the hard-to-reach areas.
6. Rinse the serter under running tap water at room temperature for at least one minute, and until all visible liquid soap 

is gone.
7. Shake o ff  any exeess water or moisture and plaee the serter upright on a elean, dry, eloth to air dry.

To clean the sertcr;^^

Not applicable. The Guardian 2 Link Transmitter and accessory devices are not provided as sterile, nor are intended for 
sterilization.

Operation life:

The transmitter expeeted service life is 1 year depending on patient usage.
The Charger is intended to operate properly for one year exeluding user caused damage. 
The Serter has a minimum service life o f  one year.
The Tester is intended to operate properly for 122 uses exeluding user caused damage.

Operating conditions; Transmitter:
Temperature: -5°C to 45°C (23°F to 113°F)
Caution: When operating the transmitter on a tester in air temperatures greater than 41°C (106°F), the temperature o f  the 
transmitter may exeeed 43°C (109°F)
Relative humidity: 5% to 95% with no condensation 
Pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)

Charger:
Temperature: 10 °C to 40 °C__________________________________________________________________________________________
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Relative humidity: to 75% with no condensation

Serter:
The Serter shall operate within a normal room temperature o f  10 °C to 40 °C. 

Tester:
Operating range, temperature: -5°C to +45°C  
Operating range, humidity: 5% to 95% RH

Assembly and
requirements
applicable);

installation
(if

Not applicable.

Information
maintenance
applicable);

about
(if

T roubleshooting
The following table contains troubleshooting information for the transmitter, charger, and tester. For more information 
about troubleshooting, see your pump user guide.

Problem Likely Causc(s) Resolution
You connected the transmitter to 
the charger and no lights came on.

I'he transmitter connector pins are 
damaged or corroded.
Your charger battery has no power.

1. Check the transmitter connector pins for 
damage or moisture.
If the pins are damaged or corroded, contact 
the 24 Hour HelpLine or your local 
representative. It may be time to replace 
your transmitter.
2. If there is no damage to the connector 
pins, replace the battery in the charger.

During charging, the flashing green 
light on the charger turns o ff  and 
you see a flashing red light on the 
charger.

Your charger battery is low on 
power.

Replace the battery in the charger.

During charging, the flashing green 
light on the charger turns o ff  and 
you see a series o f  quick flashing 
red lights on the charger.

Your transmitter is low on power. 1. Charge the transmitter continuously for 
one hour. If  flashing does not stop, proceed 
to step 2.
2. Charge the transmitter continuously for 
eight hours. If flashing does not stop, call 
the 24 Hour HelpLine or your local 
representative.
It may be time to replace your transmitter.

During charging, a mix o f  quick Your charger and your transmitter 1. Replace the battery in the charger.
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and long tlashin^J^d lights appear 
on the charger.

are low on power. 2. Charge the transmitter continuously for 
one hour. If flashing does not stop, proceed 
to step 3.
3. Charge the transmitter continuously for 
eight hours. If flashing does not stop, call 
the 24 Hour HelpLine or your local 
representative.
It may be time to replace your transmitter.

The green light on the transmitter 
does not flash when you connect it 
to the sensor.

Your transmitter is not fully 
connected.
Your transmitter is low on power. 
Your sensor is not properly inserted 
into your body.

1. D isconnect the transmitter from the 
sensor.
2. Wait for five seconds and reconnect 
them.
If the green light still does not flash, 
proceed to step 3.
3. Fully charge the transmitter. If the green 
light still does not flash, proceed to step 4.
4. The sensor may not be properly inserted 
into your body. Insert a new sensor.

The green light on the transmitter 
does not flash when you connect it 
to the tester.

Your transmitter is low on power. 
Your transmitter is not fully 
connected.

1. Check the connection between the 
transmitter and the tester. If the green light 
still does not flash, proceed to step 2.
2. Fully charge the transmitter.
3. Test the transmitter with the tester again. 
If you still do not see the green light flash, 
call the 24 Hour HelpLine or your local 
representative. It may be time to replace 
your transmitter.

Your transmitter battery does not 
last for six days.

Your transmitter is not fully 
charged when you connect it to the 
sensor.
fhe transmitter and pump 
frequently lose wireless connection.

1. Fully charge the transmitter before 
connecting it to the sensor. If the 
transmitter battery still does not last for six 
days, proceed to step 2.
2. M ove away from any device that can 
cause RF interference. For more 
information on RF interference, see Radio 
Frequency (RF) communication, on page 2.
3. Make sure your pump and your 
transmitter are located on the same side o f
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Your transmitter has 
connection with your pump.

lost Your pump is out o f  range.
There is RF interference from other 
devices.

your body to m inim ize any RF interference. 
If your fully charged transmitter battery 
continues to lose power before a full six 
days, call the 24 Hour HelpLine or your 
local representative. It m ay be time to 
replace your transmitter.

M ove away from any device that can 
cause RF interference. For more 
information on RF interference, see Radio 
Frequency
(RF) communication, on page 2. If
your transmitter is still not communicating
with your pump, proceed to step 2.
2. Make sure your pump and your
transmitter are located on the same side o f  
your body to m inim ize any RF interference. 
If your transmitter is still not
communicating with your pump, call the 24 
I lour HelpLine or your local representative 
for assistance.

Conditions of
transportation and storage

Storing the devices
Store the transmitter, charger, and tester in a clean, dry location at room temperature. If the transmitter is not in use, you 
must charge the transmitter at least once every 60 days.
Although not required, you may store the transmitter on the charger. If you are storing the transmitter on the charger, you 
must disconnect and reconnect the charger and the transmitter at least once every 60 days.

Transportation the devices
Transmitter: The packaged GST3 shall comply with the requirements o f  ASTM  D 4169-09 using hot, humid andextreme 
heat, moderate RFI pre-conditioning.
Charger: The charger device shall not be damaged or experience loss o f  function due to shipping, per ASTM  D4169.
Tester: ASTM  D4169 The device is to be returned to within the operational temperature range before acceptance testing. 
Serter: After Thermal Conditioning, the Seller as packaged and packed in its shipping box shall withstand mechanical 
testing per ASTM  D4169.

Conditions of transportation and storage (Temperature, relative humidity, atmospheric pressure):
Transmitter:
Temperature: -25°C to 55°C (-13°F to 131 °F)__________________________________________________________________________
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Relative humidity: to 100% with condensation
Pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)

Charger:
Temperature: -10 °C to +50 °C
Relative humidity: 10% to 95% with no condensation

Serter:
Temperature: -20 °C +0/-2 °C to 55 °C +2/-0 °C’
Atmospheric Pressure: 49.64 kPA +0/-3.5 kPa to 106.18 kPa +3.5/-0 kPa (7.2 psia +0/-0.5 psia to 15.4 psia +0.5/-0 psia). 
Relative Humidity: 15% to 85% condensing

Tester:
Storage temperature: -30 °C to +70 °C
Storage humidity: 10% to 100% RM with condensation_________________________________________________________________

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

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

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

• If damage results from changes or modifications made to the transmitter or charger by the user, or third persons, after the 
date o f  purchase;

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

If damage results Ifom a Force Majeure or other event beyond the control o f  the manufacturer;

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

If damage results from use o f  the device in a manner other than according to the manufacturer’s product labeling, 
instructions for use, or regulatory notifications.________________________________________________________________ __________
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аГеГ гThis warranty shalTnc personal to the original purchaser. Any sa l^ rental or other transfer or use o f  the product covered 
by this warranty to or by a user other than the original purchaser shall cause this warranty to immediately terminate. This 
warranty does not apply to Glucose Sensors and other accessories.

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

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

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

The list of national and 
international regulatory 
doeuments/standards, 
which matches medical 
device

Transmitter

Standards
ID

Reference Document Title (equivalent standard/comments)

EN 6 0 6 0 IG BSI BS EN 60601-1 
-bAl 1: 2006.1 1.30

Medical Electrical Equipment - Parti: General Requirement for Basic Safety and 
Es.sential Performance

EN 60601-1-  
2

BSI BS EN 60601-1-2: 
2007.09 .28 /0:2010

Medical Electrical Equipment — Part 1-2: General Requirements for Basic Safety 
and Essential Performance -  Oollateral Standard: Electromagnetic Oompatibility— 
Requirements and Tests

EN 60601-1-  
6

BSI BS EN 60601-1-6: 
2010.05.31

Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and essential 
performance. Ool lateral standard. Usability

EN 60601-1-  
1 1

BSI BS EN 60601-1-11: 
2010.07.31

Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety 
and essential performance — Oollateral standard: Requirements for medical 
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare 
environment

EN 62304 BSI BS EN 62304: 
2006.1 1 .30/0:201 1

Medical device software -Softw are life cycle  processes

EN 62366 BSI BS EN 62366: 
2008.04.30

Medical Devices — Application o f  Usability Engineering to Medical Devices

EN 980 BSI BS EN 980: 
2008.06.30

Symbols for use in the Labeling o f  medical devices

EN 1041 BSI BS EN 1041: 
2008.08.31

Information Supplied By The Manufacturers O f  Medical Devices

EN ISO 
10993-1

BSI BS EN ISO 10993-1: 
2010 .06 .30 /20:2010

Biological evaluation o f  medical devices — Part 1: Evaluation and testing. (ISO 
10993-1:2009) CORR: July 3 1 , 2 0 10; CORR: November 30, 2010
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EN ISO 
10993-5

EN ISO 10993-5:
20Ж 7.З 1

Biological evaluation ()Ц^сМса1 devices Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 
10993-12

BSI BS EN ISO 10993-12: 
2012.10.31

Biological evaluation o f  medical devices- Part 12: Sample preparation and 
reference materials

EN ISO 
10993-17

BSI BS EN ISO 10993-17: 
2009.06.30

Biological evaluation o f  medical devices- Part 17: Establishment o f  allowable  
limits for leachable substances

EN ISO 
10993-18

BSI BS EN ISO 10993-18: 
2009.06.30

Biological evaluation o f  medical devices- Part 18: Chemical characterization o f  
materials

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03.31

Medical Devices -  Quality Management Systems Requirements for Regulatory 
Purposes

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Medical Devices — Application o f  Risk Management to Medical Devices

Serter:

Standards
ID

Reference Document Title (equivalent standard/comments)

EN 1041 BSI BS EN 1041:2008.08.31 Information supplied by the manufacturer with medical devices.
EN ISO 
10993-1

BSI BS EN ISO 10993-1 
2009.07.3 l /R :2 0 10

Biological evaluation o f  medical devices. Part 1: Evaluation and testing within 
a risk management process CORRIGENDUM  July 3 1 ,2 0 1 0

EN ISO 
10993-5

BSI BS EN ISO 10993-5: 
2009.07.31

Biological evaluation o f  medical devices. Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 
10993-10

BSI BS EN ISO 10993-10: 
2014.2.28

Biological evaluation o f  medical devices Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization (ISO 10993-1 0:2010)

EN ISO 
10993-12

BSI BS EN ISO 10993-12: 
2012.10.31

Biological evaluation o f  medical devices Part 12: Sample preparation and 
reference materials

EN ISO 
10993-17

BSI BS EN ISO 10993-17: 
2009.06.30

Biological evaluation o f  medical devices Part 17: Establishment o f  allowable 
limits for leachable substances

EN ISO 
10993-18

BSI BS EN ISO 10993-18: 
2009.06.30

Biological evaluation o f  medical devices Part 18: Chemical characterization o f  
materials

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03 .31 /0:2012

Medical Devices — Quality Management systems — Requirements for 
Regulatory Purposes

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Medical devices -  Application o f  Risk Management to Medical Devices

EN ISO 
15223-1

BSI BS EN ISO 15223-1: 
2012.07.31

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and 
information to be supplied - Part 1: General requirements - CORR: July 31, 
2012

EN 62366 BSI BS EN 62366:2008.04.30 Medical Devices - Application o f  usability engineering to medical devices.
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Tester:

Standards
ID

Reference Document Title (equivalent standard/comments)

EN 60601-1 BSI BS EN 60601-  
1:2006.1 1.30/0:201 1

Medical Electrical Equipment - Parti: General Requirement for Basic Safety 
and Essential Performance

EN 60601 - 
1-1 1

BSI BS EN 60601-1-  
1 1:2010.07.31

Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety 
and essential performance — Oollateral standard: Requirements for medical 
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare 
environment

EN 60601-  
1-6

BSI BS EN 60601-1-6: 
2010.01.01

Medical Electrical Equipment -  Part 1-6: General Requirements for S a fe ty -  
Oollateral Standard:

EN 980 BSI BS EN 980: 2008.06.30 Symbols for use in the Labeling o f  medical devices
EN 1041 BSI BS EN 1041: 2008.08.31 Information Supplied By The Manufacturers O f  Medical Devices
EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 
13485:2012.03.31/0:2012

Medical Devices -  Quality Management Systems Requirements for Regulatory 
Purposes

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 
14971:2012.07.31

Medical Devices — Application o f  Risk Management to Medical Devices

EN 62366 BSI BS EN 62366: 2008.04.30 BSI BS EN 62366: 2008.04.30

Charger:

Standards
ID

Reference Document Title (equivalent standard/eomments)

EN 980 BSI BS EN 980: 
2008.06.30

Symbols for use in the Labeling o f  medical devices

EN 1041 BSI BS EN 1041: 
2008.08.31

Information Supplied By The Manufacturers O f  Medical Devices

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03 .31 /0:2012

Medical Devices -  Quality Management Systems- Requirements for Regulatory 
Purposes

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Medical Devices -  Application o f  Risk Management to Medical Devices

EN 60601-1 BSI BS EN 60601-1: 
2006.1 1.30/0:201 1

Medical Electrical Equipment - Parti: General Requirement for Basic Safety and 
Essential Performance

EN 60601-1- 
2:2007

BSI BS EN 60601-1-2: 
2 0 0 7 .0 9 .2 8 /0 :2 0 lOBSl BS 
EN 60601-1-2: 2007

Medical Electrical Equipment -  Part 1-2: General Requirements for Basic Safety 
and Essential Performance -  Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility 
-  Requirements and Tests

EN 60601-1-63 BSI BS EN 60601-1-6: 
2010.05.31

Medical Electrical Equipment -  Part 1-6: General Requirements for Basic Safety 
and Essential Performance -  Collateral standard: Usability
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EN 60601-1-  
1 1

В 5 Л  EN 60601-1-11:  
2 0 1 0 0 7 .3  1

Medical electrical eqi^^iicnt — Part 1-11: General requirements for basic safety 
and essential performance -  Collateral standard: Requirements for medical 
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare 
environment

EN 62366 BSl BS EN 62366: 2008.04.30 Medical D ev ices-A p p lica t io n  o f  Usability Engineering to Medical Devices

Customer Service Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the Authorized Representative 
in Russia:
Medtronic, LLC,
1 2 3 3 1 7 ,  M o s c o w ,  Presnenskaya N aberezhnaya.,  10 
Tel.:  (4 9 5 )  5 8 0 -7 3 -7 7 ,  Fax: (4 9 5 )  5 8 0 -7 3 -7 8 ,  
w w w .m ed tro n ic .ru
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Приложение к руководствам пользователи № 6025871-021, Мр6025560-21 А2_а, Мр6025713-21А1_В, Мр6026011-12В1_а
производства IMcdtronic MiniMed, USA

Сведения о производителе 
медицинского изделия
(наименование, адрес
местонахождения, 
почтовый адрес, телефон, 
адрес места производства)

Наименование 
медицинского изделия

Набор трансмиттера Guardian 2 Link (модель ММТ-7775)

Разработчик:
1. «М едтроник М иниМ ед» (Medtronic MiniMed)
18000 Девоншир Стрит, г. Нортридж, ш г. Кшшфориия, 91325, СШ А (18000 Devonshire Street, Northridge, СА  
91325, U SA )
Телефон; +1 (800) 646-46-33  
WWW ■ medtro n i с d i a betes .com

Ппоизводите;1ь:
«М едтроник М иниМ ед» (Medtronic MiniMed)
18000 Девоншир Стрит, г. Нортридж, шт. Калифорния, 91325, СШ А (18000 Devonshire Street, Northridge, СА  
91325, U SA )
Телефон; +1 (800) 646-46-33  
wwwaned tronicdiabetes.com

Официальный представитель:
ООО «М едтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская иаб., д. 10, / «M edtronic» LLC,123317, M oscow,
Presnenskaya Naberezhnaya., 10
Телефон; (495) 580-73-77 факс; (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинских изделий:
1. «М едтроник М иниМ ед» (Medtronic MiniMed)
1 8000 Девоншир Стрит
г. Нортридж, шт. Калифорния, 91325, США
Телефон; +1 (800) 646-4633
WWW. medtro niediabetes.com

2. «ИнтриКон Корпорейшн» (IntriCon Corporation)
1260 Ред Фокс Роуд____________________________________
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Арден Хиллз, N^PnecoTa 55112 США (1260 Red Fox Road, у||реп  Hills, MN 55112 USA) 
Телефон: 651-6049553

Классификация медицинского изделия
Класс в зависшиости 
от погенциалыюго 
риска применения 
медицинского 
изделия в
соотвезствии с
номенклатурной 
классификацией

Орган
здравоохранси 

ИЯ/ страна

Класс
риска

Источник / 
Изделие 

регулируется

Документ

Европейская 
комиссия, ЕС

На Например, 
93/42/ЕЕС с 
последними 

изменениями

Директива о 
медицинских 

изделиях

Управление по 
санитарному 

надзору за 
качеством 
пищевых 

продуктов и 
медикаментов 
(FDA), CUIA

Не
применимо

Нс применимо Не применимо

Министерство 
здравоохранен 

ИЯ, Россия

2а Приказ
Министерства 

здравоохранения 
России № 4п от 06 

июня 2012 г.

Приказ
Министерства 

здравоохранения 
России № 4н от 
06 июня 2012 г.

Код во Всемирной 
номенклатуре________

4461

Класс
электробезоиасиос I и, 
лазерной
безопасности и
других видов
опасностей (при
наличии)____________

Трансмиттер
Тип защиты от поражения электрическим током: Оборудование с внутренним источником питания 
Степени защиты согласно приложениям к IEC 60529: IP48 -  Защита от воздействия непрерывного погружения в 
воду (погружение на 2,4 метра (8 футов) в течение 30 минут) при подключенном датчике глюкозы  
Степень защиты от поражения электрическим током: Рабочие части типа BF 
Класс безопасности программного обеспечения согласно IEC 62304: Класс С

Показание к применению Трансмиттер
Данный трансмиттер предназначен для использования у одного пациента в качестве компонента систем
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Устройство для установки сенсора
Устройство для установки сенсора используется в качестве вспомогательного средства для введения датчика 
Enlite. Предназначен для использования в отношении одного пациента.

Т ес гер
Водонепроницаемый тестер являегся вспомогательным изделием, которое используется с отдельными 
трансмиттерами глюкозы непрерывного действия производства «М едтроник ДиабетДиабет» (Medtronic 
Diabetes). Тестер подключается к трансмиттеру и используется для тестирования трансмиттера. Тестер также 
иенользуется для формирования водонепроницаемого уплотнения, загцищающего разъем на трансмиттере во 
время очистки.

Зарядное устройство
Зарядное устройство является вспомогательным изделием, которое используется с отдельными 
регистраторами уровня глюкозы и трансмиттерами непрерывного действия производства «Медтроник». 
Используется для подзарядки встроенных аккумуляторов указанных изделий по мере необходимости.________

непрсрывногс^^миторинга глюкозы Medtronic и систем MiniMed, активируемых сенсором.

Противопоказания Т рансмиттер
Не подвергайте трансмиттер воздействию оборудования для МР Г, устройств для диатермии или других 
устройств, которые генерируют сильные магнитные поля. Если ваш трансмиттер случайно подвергся 
воздействию сильного магнитного поля, прекратите его использование и обратитесь в круглосуточную службу 
поддержки или к местному представителю для получения помощи.

Устройство для установки сенсора
Не используйте устройство для установки сенсора с какими-либо изделиями кроме датчика Enlite. Компания 
«М едтроник» не может гарантировать безопасность или эффективность данного изделия при использовании с 
другими изделиями.

Тестер, зарядное уегройетво
Неизвестны.
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Предупреждении и меры 
предоеторожности

Предупрежден^^
Данное изделие содержит мелкие детали и может представлять опасность удуш ения для маленьких детей.
Если тестер контактирует с кровью, следует прекратить его использование. Тестер подлежит утилизации в 
соответствии с местными нормами по утилизации медицинских отходов.
Установка датчика может вызвать кровотечение. Перед подключением трансмиттера к датчику убедитесь в 
том, что целевой участок нс кровоточи ! . 11ри наличии кровотечения примените постоянное давление с 
использованием стерильной марли или чистой ткани к месту введения до остановки кровотечения. После 
остановки кровотечения подключи те грансми ггер к датчику.
Если вы испытываете какие-либо побочные реакции, связанные с применением грансмиттера или датчика, 
обратитесь в круглосуточную службу поддержки или к местному предегавителю.
Воздействие магнитных нолей
Пе подвергайте трансмиттер воздействию оборудования для МР'Г, устройств для диатермии или других 
устройств, которые генерируют сильные магнитные поля. Если ваш трансмиттер случайно подвергся 
воздействию сильного магнитного поля, прекратите его использование и обратитесь в круглосуточную службу  
поддержки или к местному представителю для получения помощи.
Рентгеновское излучение, МРТ, устройства для диатермии и компьютерная томография
При необходимости проведения рентгенографии, МРТ, диатермии, КТ или воздействия каким-либо другим  
излучением, снимите датчик и грансмизтер перед входом в помещение с оборудованием такого рода.
Важная изгформация о системах безопасности в аэропортах и использовании трансмиттера в самолете 
содержится на аварийной карточке. Обязательно имейте аварийную карточку при себе во время путешествий.

Меры предосторожности
Всегда используйте тестер при чистке трансмиттера. Не используйте другие диагностические штекеры с 
трансмиттером.
Пе вращайте тестер или датчик, когда они подключены к трансмиггеру. Это может привести к повреждению  
трансмиттера.
Пе допускайте попадания воды или любой другой жидкости иа тестер, когда он не подключен к трансмиттеру. 
Мокрый тестер может привести к повреждению трансмиттера.
Пе допускайте попадания какой-либо жидкоез и на з рансмиттер, когда он не подключен к датчику или тестеру.
11е очищайте уплотнительные кольца на тестере, так как это может повредить уплотнительные кольца.

Примечание
Внимание: Любые изменения или модификации изделия, которые не утверждены «М едтроник Диабет» в 
явной форме, могут препятствовать вашей способности работать с данным оборудованием, вызвать травму и 
привести к аннулированию гарантии.

Предупреящения в отношении зарядного устройства_____________________________________________________
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Данное и здсл ^ ^ одср ж и т мелкие детали и может предста^^! ь опасность удушения для маленьких детей. 

Предупреждения в отношении тестера
Данное изделие содержит мелкие детали и может представлять опасность удушения для маленьких детей.
Если тестер контакз ирует с кровью, следует прекратить его использование. Утилизацию тестера следует 
проводить в соответствии с местными нормами по утилизации медицинских отходов.

Предупреждения общего характера в отнон1еннн устройства для установки сенсора а
Внимательно прочтите данное руководство пользователя перед тем, как ввести датчик. Устройство для 
установки сенсора не работает так же, как другие вводимые устройства производства «М едтроник». 
Несоблюдение данных инструкций может привести к неправильному введению, боли или травме.
Если у вас возникли какие-либо вопросы или проблемы, обратитесь в круглосуточную службу поддержки или 
к местному представителю.
Не принимать решения о терапии на основании значений датчика глюкозы, поскольку значения датчика 
глюкозы и глюкозы в крови могут ои[ичаться. Если показания датчика глюкозы низкие или высокие, или если 
вы чувствуете сими гомы низкого или высокого содержания iлю козы , выполните следую 1цие действия перед 
принятием решения о терапии. Подтвердите содержание глюкозы в крови с помощью глюкометра, используя 
пробу крови из пальца.
Выдвижная игла кренится к датчику, и может произойти минимальное разбрызгивание крови. Если вы 
являетесь лечащим врачом или лицом, осуществляющим уход за пациентом, заверните датчик в стерильную  
марлю, чтобы свести к минимуму контакт с кровью.
При удалении иглы соблюдайте максимал1зНО возможное расстояние между вами и пациентом.

Всегда держите кожух иглы в поле зрения, чю бы  избежать случайного укола или прокола иглой.
Перед использованием всегда проводите осмотр упаковки датчика на предмет повреждений. Датчики 
являются стерильными и анирогенными изделиями, если упаковка не была открыта или повреждена.
Не используйте датчик, если стерильная упаковка открыта или повреждена. Использование нестерильного 
датчика может вызвать инфекцию.
Наблюдайте за кровотечением в месте введения (под датчиком, вокруг или сверху).
При наличии кровотечения, iipiiiviine следующие меры:
1. Примените постоянное давление с использованием стерильной марли или чистой ткани к верхней части 
датчика на протяжении трех мину г. Использование нестерильной марли может вызвать инфекцию.
2. Если кровотечение прекращается, подключите трапемиггер к датчику.
Если кровотечение не останавливается, не подключай те трансми гтер (или регистратор) к датчику, поскольку 
кровь может попасть в разъем трапемизтера и привести к повреждению устройства.
Если кровотечение продолжается, примите еледующис меры:
1. Удалите датчик и продолжите нрименя гь постоянное давление до  остановки кровотечения. 1 (оместите 
датчик в контейнер для острых отходов.__________________________________________________________________________
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2. Проверьте yij ĵ^OK кожи iiu наличие покраенсния, кровот^|^1ИЯ, раздражения, боли, болезненности или 
воспаления. Примите меры в соответствии с указаниями работника здравоохранения.
3. Введите новый датчик в другом месте.
У бедитесь в том, что датчик надежно закреплен в устройство для установки сенсора е, чтобы избежать 
неправильного введения, боли или легкой гравмы.
Хранить устройство для установки сенсора в недоступном для детей месте. Данное изделие содержит мелкие 
детали и может представлять опасность удушения.

Меры предосторожности общего харакз ера в отиошенин устройства для установки сенсора
Перед введением датчика вымойте руки с мылом, чтобы предотвратить инфекцию.
Если вы являетесь работником здравоохранения или лицом, осуществляющим уход за пациентом, используйте 
перчатки при введении датчика в кожу нациен га, чтобы избежать контакта с кровью.
Не вводите датчик через пластырь. Введение датчика через пластырь может привести к неправильной 
установке и функционированию датчика.
Используйте только спирт для подготовки участка для введения, чтобы гарантировать отсутствие остатков на 
коже.
Изменяйте места введения датчика таким образом, чтобы избежать чрезмерного использования.
Выбрасывайте использованные датчики и кожухи иглы в контейнер для острых предметов после каждого 
использования, чтобы избежать случайного укола или прокола иглой.
Запрещается очищать, стерилизовать или извлекать иглу из кожуха. М ожет произойти случайный укол или 
прокол иглой.
Не используйте датчики повторно. Повзорное использование датчика может повредить поверхность датчика и 
привести к неточному определению значений глюкозы, раздражению или инфекции.
Датчик всегда должен быть закренле!! надежно, чтобы он не смог выйти из тела. Факгоры, которые могут 
увеличить вероятность вына;щния датчика, включают увеличение физической активности (особенно для 
молодых пациентов) и неправильную технику наложения пластыря для фиксации.

Побочные действии Побочные действия неизвестны

Контакт с телом пациента Тин контакта с телом для всех изделий;
Способ применения: Пеинвазивный (только кон такт е кожей)
Продолжительность использования: Длительное, многоразовое изделие

Способ использовании Зарядное устройство
Трансмиттер содержит несменный перезаряжаемый аккумулятор, который можно заряжать по мере 
необходимости с помощью зарядного устройства. Зарядное устройство имеет зеленый световой индикатор, 
который показывает состояние зарядки, и красный световой индикатор, который сообщ ает о каких-либо
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проблемах во вщ ^я зарядки. Если вы видите красный CBCj^tiH индикатор, см. раздел «Поиск и устранение 
неисправностей». Зарядное устройство использует одну щелочную батарею ААА.
Примечание: Если батарея устаиоалеиа иеправилыю илы имеет низкий заряд, зарядное устройство не будет 
работать. Повторите процесс установки батареи, используя новую батарею.

Установка батареи в зар{1диое устройсч во
Для установки батареи в зарядное устройство необходимо:

Нажмите на крышку батарейного отсека и сдвиньте его в сторону (как показано на рисунке ниже). 
Вставьте новую щелочную батарею ААА. Убедитесь в том, что символы «+» и «-» батареи совпадают с 
теми же символами на зарядном устройстве.
Задвиньте крышку зарядного устройства обратно на свое место до  щелчка.

Зарядка трансмиттера
Внимание: 'Грансми гтер следуют заряжать после каждого использования датчика. 11олиостью заряженный 
трансмиттер работает по меньшей мере шесть дней без подзарядки. Для подзарядки разряженного 
трансмиттера требуется до одного часа.

Для зарядки трансмизтера необходимо:
Подключить трансмиттер к зарядному устройству плоской стороной вниз. Плотно прижать оба 
компонента.

2. В течение 10 секунд после подключения трансмиттера зеленый индикатор на зарядном устройстве будет  
мигать на протяжении одной или двух секунд, сипшлизируя о подаче питания на зарядное устройство. Все 
оставшееся время зарядки зеленый индикатор зарядного устройства продолжает мигать по схеме четыре 
вспышки с паузой между четырьмя последующими вспышками.

3. После завершения зарядки зеленый свет на зарядном устройстве будет активным постоянно, без мигания, в
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течение от 20 секунд, после чего погаснет.
4. После того, как зеленый индикатор зарядного устройства погаснет, отсоедините трансмиттер от зарядного 

устройства. Зеленый свет на трансми гтере будет мигать в течение примерно пяти секунд, после чего 
погаснет.

Введение датчика

Где еледует вводить датчик
ВНИМАНИЕ: Убедитесь, что точка для датчика находится иа расстоянии не менее 2,5 см (1 дю йм) от 
инсулиновой помпы или точки для ручных инъекций. При замене датчика выберите новую точку, 
расположенную на расстоянии по меньшей мере 2,5 см (1 дюйм) от предыдущей точки, чтобы обеспечить 
заживление данной области. Рубцевание или затвердевание ткани может привести к неточному введению  
инсулина или некорректной работе датчика.
ВНИМАНИЕ: Избегайте площади 5,0 см (2 дюйма) вокруг пупка, чтобы обеспечить наличие комфортной 
точки введения и адгезию датчика.

Пе вводите датчик в мыщцы или участки, стесненные одеждой или аксессуарами, участки жесткой кожи или 
рубцовой ткани, участки, подверженные резким движениям во время физических упражнений, или в участки 
под поясом или на линии талии для обеспечения лучщей производительности датчика исключения случайного 
извлечения датчика.

Введение датчика
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Используйте нерчагки при введении датчика в кожу пациента, чтобы избежать 
контакта с кровью. М ожет произойти незначительное кровотечение. Контакт с кровью пациента может стать 
причиной инфекции.
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1. Вымойте р ук ^ ^  | | ^
2. Выберите место введения, которое имеет достаточное количество жира, на животе, в нижней части спины  
или в верхней части ягодиц. Затемненные области содержат лучшие участки для установки датчика.
3. Протрите место введения спиртом. Дождитесь высыхания.
4. Откройте упаковку датчика. 5. Извлеките подставку из упаковки. Поместите подставку на ровную  
поверхность.
6. У бедитесь, что клейкая пластинка датчика Enlite находится под разъемом и защелками датчика.
7. Поместите большой палец на маркировку с отпечатком большого пальца, удерживая устройство для 
установки сенсора и не касаясь кнопок.
8. Возьмитесь за устройство для установки сенсора, поместив большой палец на маркировку с отпечатком 
большого пальца, при этом не зажимать кнопки. Осторожно прижмите устройство для установки сенсора к 
подставке, пока основание устройства для установки сенсора плотно не приляжет к столу и вы не услышите 
щелчок.
9. Для отсоединения устройство для установки сенсора а от подставки поместите большой палец одной руки на 
маркировку с отпечатком большого пальца, чтобы захватить устройство для установки сенсора , не зажимая 
кнопки.
Поместите два пальца другой руки на плечики подставки и медленно потяните устройство для установки 
сенсора строго вертикально. Не отсоединяйте подставку от устройство для установки сенсора на весу, так как 
это может повредить датчик.

Примечание: Стрелка на боку устройство для установки сенсора а совмещена с иглой внутри устройство для 
установки сенсора а.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не направляйте снаряженное усгройство для установки сенсора на какую-либо часть 
тела, где введение нежелательно. Случайное нажатие кнопки может привести к введению датчика в 
нежелательном месте, в результате чего возможны легкие повреждения.

10. Удерживайте устройство для установки сенсора по направлению к обработанному месту введения, не 
проталкивая устройство для установки сенсора в кожу слишком глубоко.

1ажмите и отпустите выступ на обеих кнопках одновременно, удерживая устройство для установки сенсора 
перпендикулярно целевому участку тела.
Продолжайте удерживать устройство для установки сенсора перпендикулярно участку тела, чтобы клейкий 
материал прилип к коже.
М едленно уберите устройство для установки сенсора с кожи, убедивш ись в том, что кнопки не нажаты.

Примечание: Если устройство для установки сенсора ие удерживается строго псрпсидикулярио телу,
это может привести к тому, что усгройство для усэ аиовки сенсора отскочит назад после
нажатия кнопок, и датчик будет введен неправильно._____________________________________________________
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Если вы ввели датчик в свое тело самостоя гельно, выполните шаг 11а. Если вы являетесь работником 
здравоохранения или лицом, осуществляющим уход за пациентом, и ввели датчик в тело пациента, выполните 
шаг 11Ь.
Пациент;
l la. Осторожно удерживайте прижатый к коже датчик за основание. Возьмите кожух иглы за верхнюю часть и 
медленно вытяните ее из датчика.
Работник здравоохранения или лицо, осуществляющее уход за пациентом:
l l b . Оберните датчик стерильной марлей. Осторожно удерживайте прижатый к коже датчик за основание. 
Возьмите кожух иглы за верхнюю часть и медленно вытяните ее из датчика.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Наблюдайге за кровотечением в месте введения. При наличии кровотечения под 
датчиком, вокруг или сверху примените постоянное давление с использованием стерильной марли или чистой 
ткани к верхней части датчика на протяжении грех минут. Использование нестерильной марли может вызвать 
инфекцию. Если кровотечение не прекращается, снимите датчик и примените постоянное давление до  
остановки кровотечения.

При1У1счапнс: Клеящие вещества производства «М едтроник» являются чувствительными к давлению. 
Прижатие клеящего вещества к коже обеспечивает 
приклеивание датчика к коже на весь период использования.

12а. Удерживайте датчик на месте и аккуратно удалите покрытие из-под клейкой прокладки. Не удаляйте 
покрытие с прямоугольной бирки. Эта бирка будет использована на более позднем этапе.
12Ь. Плотно прижмите клейкую прокладку к коже, чтобы датчик остался приклеенным к коже.
13а. Отогните клейкую прокладку из-под разъема.
13Ь. Выпрямите клейкую прокладку датчика таким образом, чтобы она плотно прилегала к коже.

Подключение гранемиттера к датчику
Для продолжения необходимо иметь руководство пользователя для помпы.
Для подключения трансмиттера к датчику необходимо выполнить следую щ ие действия:
1. После введения датчика см. руководство пользователя для устройство для установки сенсора а для 

получения информации по наложению соответствующей повязки.
2. Удерживайте закругленный конец введенного датчика, чтобы предотвратить его движение во время 

подключения.
3. Удерживайте трансмиттер, как показано па рисунке. Выровняйте два паза на трансмиттере с боковыми 

плечиками датчика. Плоская сторона трансмиттера должна быть обращ ена к коже.
4. Задвиньте трансмиттер в датчик до тех пор, пока гибкие плечики датчика не встанут в пазы на______________
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тр ан см и ттер  Если трансми'пер подключей правильис^|если датчик имел достаточно времени на 
гидратацию, зеленый еветовой индикатор на транемиттере будет мигать в течение 10 еекунд.

5. Если световой индикатор на транеми п  ере не мигает, отеоедините транемиттер от датчика, подождите 
нееколько секунд, после чего подключите повторно. Если световой индикатор на транемиттере все еще не 
мигает, зарядите трансмиттер.

6. Когда световой индикатор на транемиттере при подключении к датчику мигает зеленым, иепользуйте 
помпу для запуска датчика. Для получения дополнительных инетрукций ем. руководетво пользователя для 
помпы.

7. После того, как трансмиттер успешно передаст данные датчика на помпу, прикрепите клейкую прокладку 
датчика к трансмиттеру.

8. Следуйте инструкциям, которые появляются па экране помпы, или инструкциям руководства пользователя 
для помпы.

Отключение трансмиттера от датчика
Для продолжения необходимо иметь руковс)дство пользователя для помпы.
Для отключения трансмиттера от датчика необходимо выполнить еледую щ ие дейетвия:
1. Осторожно удалите герметичную повязку с трансмиттера и датчика.
2. В елучае датчика Enlite удалите клейкую прокладку е верхней чаети транемиттера.
3. Держите трансмиттер как показано, и зажмите гибкие боковые плечики датчика между большим и

указательным пальцами.______________________________________________________________________________________
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4. Осторожно отведите трансмиттер от датчика.
5. Следуйте инструкциям, которые появляются на экране помпы, или инетрукциям руководства пользователя 

для помпы.

Удаление датчика
Инструкции но удалению датчика содержатся в руководстве пользователя для датчика.

Купание и плавание
После подключения траиемиттера к датчику они образуют водонепроницаемое уцлотиение, действующ ее на 
глубине 2,4 м (восемь футов) в течение 30 минут. Вы можете принимать душ или плавать не снимая их. 
Использование герметичной повязки или пластыря не требуетея.

Водонеироиицае1иый тестер
Тестер используется для проверки работоспособности трансмизтера. Ои также используется в качестве 
необходимого компонента для очиетки зрансмиттера. Правильное подключение тестера к транемиттеру 
гарантирует, что жидкости не попадут на контакты разъема трансмиттера. Ж идкости могут привести к 
коррозии контактов разъема и повлиять на работу траиемиттера.
Не перекручивайте тестер, когда он подключен к трансмиттеру. Это может привести к повреждению  
трансмиттера.
Тестер может быть использован в течение одного года. Если вы будете продолжать использовать тестер в 
течение более одного года, контакты разъема трансмиттера могут быть повреждены, поскольку тестер не 
может продолжать обеспечивать водонепроницаемое унлотиение.
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Осмотр контактов разъема трансмиттера
Данное изображение является примером того, как должны выглядеть контакты разъема.

Внимание: Ис^Иьзуйтс зсстср только с з рансмиттсром^|с используйте другие штекеры тес гера.

Housing Корпус
Загляните внутрь отверстия разъема трансмитгера, ч гобы убедиться, что контакты разъема не повреждены или 
не подверглись коррозии. Если контакты разъема повреждены или подверглись коррозии, трансмиттер не 
может обмениваться данными с зарядным устройством или насосом. Обратитесь в круглосуточную службу  
поддержки или к местному представителю. Возможно понадобится заменить трансмиттер.
Также обратите внимание на наличие влаги внутри отверстия разъема. Если вы видите влагу, позвольте 
трансмиттеру просохнуть в течение не менее одного часа. Влага внутри отверстия разъема может привести к 
сбоям в работе, коррозии и повреждению трансмиттера.
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Подключеиие^^тсра для проверки или очистки
Для продолжения необходимо иметь руководетво пользователя для помпы.
Для подключения тестера необходимо выполнить следующ ие действия:
1 Удерживайте трансмиггер и тес тер, как показано па рисунке. Выровняйте плоскую сторону тестера с 

плоской стороной трансмиттера.
2 Вдавите тестер в трансмиттер до тех пор, пока гибкие боковые плечики тестера не защелкнутся в пазах по 

обе стороны трансмиттера.

Через пять секунд после правилыюто подключения зеленый световой индикатор на трансмиттере начнет 
мигать на протяжении примерно 10 секунд.

4 Чтобы протестировать трансмиттер, отметьте значок датчика на насосе и убедитесь в том, что трансмиттер 
посылает сигнал (см. руководство пользователя для помпы).

5 После тестирования или очистки отключите тестер от трансмиттера.

Отключение теетера
Для отключения тестера выполните следующ ие действия:

1 Удерживая корпус трансмиттера, как показано на рисунке, сдавите боковые плечики тестера.
2 Когда боковые плечики тестера сдавлены, осторожно вытяните трансмиттер из тестера.

Примечание: Чтобы продлить время работы б)атареи трансмиттера, НЕ оставляйте тестер 
подключеииым после очистки или тестирования.
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Условия использования Набор трансмиттера Guardian 2 Link предназначен для использования пациентом или медицинеким  
работником. Он предназначен для использования в учреждениях здравоохранении и домаш них условиях.

Принципы действия 
медицинского изделия и их 
особенноети

Транемитгер
Рабочее наименование «Медтроник МиниМед» для канального трансмиттера Guardian 2 Link -  GST3B. 
Рабочее наименование GST3B упоминается в сопроводительной документации. Трансмиттер Guardian 2 Link 
предназначен для использования в отношении одного пациента в качестве компонента отдельных систем  
непрерывного контроля уровня глюкозы производства «М едтроник» и помповых систем «М иниМ ед». Данное 
изделие предназначено для обработки, хранения и передачи значений датчиков глюкозы на уетройства сбора 
данных и визуализации. Грансмигтер Guardian 2 Link не предназначен для работы в качестве автономного 
устройства.
Системы непрерывного контроля уровня глюкозы и помповые сиетемы е датчиком производства «М едтроник» 
состоят из датчика глюкозы, передаюгцего и принимаюшего устройства (например, помпа или монитор). 
Датчик глюкозы вставляется в подкожную ткань и прикрепляется к коже пользователя. Затем трансмиттер 
подключается к датчику глюкозы и фиксируется. Трансмиттер считывает и обрабатывает данные по току 
датчика, применяет алгоритм калибровки и передает значение глюкозы с помощ ью радиочастотного (РЧ) 
сигнала на приемное устройство, которое отображает и хранит информацию. Впоследствии сохраненные на 
приемном устройетве данные могут быгь загружены в программное обеепечение для управления терапией, 
установленное на персональном компьютере, с целью проведения ретроспективного обзора и анализа.
Системы непрерывного контроля уровня глюкозы и помповые системы, которые включают трансмиттер 
Guardian 2, предназначены для предоставления пользователю удобного контроля значений глюкозы в режиме 
реального времени, которые могут быть проанализированы с целью определения моделей и улучшения обшего 
куреа лечения диабета. Значения уровня глюкозы в реальном времени не предназначены для непосредственной  
коррекции терапии, а скорее для того, чтобы обеспечить подтверждение результатов проколов пальца с
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помощью д о 1\^ ^ н его  глюкометра, когорое может по1|Ц^оваться. Все корректировки инсулинотерапии 
основываются на данных домашнего глюкометра, а не на значениях глюкозы, отображаемых принимающим 
устройством.
Трансмиттер Guardian 2 Link является составной частью системы непрерывного мониторинга уровня глюкозы 
(ММУГ) в крови для инсулиновой помпы MiniMed 640G. На рисунке ниже представлено графическое 
изображение канального трансмитгера Guardian 2 Link и инсулиновой помпы M iniMed 640G.

ЗВ :

Enhanced EnMte Sensor

1.8ml &  3.0ml

Enhanced Enlite Sensor Усовертепствоадппыи датчик Enlile
Модели / версии МИ Набор трансмиттера Guardian 2 Link (модель ММТ-7775), в составе:

- Трансмиттер Guardian 2 Link (ММТ-7731) -  1 ш г.;
- Зарядное устройство (ММТ-7715) -  1 ш i .;
- Водонепроницаемый тестер (ММТ-7726) -  1 шт.;
- Устройство для установки сенсора One-press Serter (ММТ-7512) -  1 шт.;
- Литература но продукту (руководство пользователя Трансмиттер Guardian 2 Link, руководство
пользователя One-press Serter, Работа сенсора Enlite, гарантия)_________________________________________

Состав и 
комплектующих 
вспомогательного 
оборудования

перечень
и

1абор трансмиттера Guardian 2 Link модели ММТ-7775 включает изделие и вспомогательные элементы, 
перечисленные в таблице ниже:

Номер 
модели / 
компонента

Изделие /
вспомогательное
оборудование

Описание

ММТ-7731 Трансмиттер 
Guardian 2 Link

трансмиттер Guardian 2 Link еоетоит из поликарбонатного корпуса 
OBajuaioft формы, в котором находится батарея, печатная плата в 
сборе (ППС) и антенна. Трансмиттер содержит пусковую схему, 
которая определяет, когда трансмиттер подключен к введенному 
датчику. После подключения к введенному датчику трансмиттер
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автоматически оп|]^р:ляет емкостное еопрогивление введенного 
датчика, после чего запускает датчик. Трансмиттер отправляет 
данные по содержанию глюкозы на приемное устройство 
посредством радиосигнала после запуска.
Трансмиттер Guardian 2 Link питает датчик глюкозы и измеряет 
ситальны й ток (Isio) от датчика глюкозы. (Isio -  это уровень 
электрического тока, который пропорционален уровню глюкозы в 
подкожной интерстициальной жидкости пользователя.) Значение 
IsKi преобразуется в цифровой сигнал и фильтруется с целью 
сокращения шумов. Затем программное приложение трансмиттера 
применяет алгоритм Кешибровки датчика согласно значению Isio для 
подсчета значений глюкозы от датчика и уровня глюкозы при 
измеиепиых значениях датчика. Также определяются пороговые 
значения уровня глюкозы. Программное приложение трансмиттера 
преобразует 1-минутные образцы тока датчика в 5-минутпые 
пакеты. Трапемизтер передает пакеты данных, которые содержат 
значения датчика и предупреждающ ие сигналы, на приемное 
усгройство посредством радиочастотного (РЧ) соединения каждые 5 
минут.
Трансмиттер Guardian 2 Link получает калибровочные значения 
(показания глюкометра) посредством радиочастотного (РЧ) сигнала 
с принимающего устройства (помпа). После получения 
калибровочного значения трансмигтер Guardian 2 Link применяет 
алгоритм калибровки для вычисления обновленного калибровочного 
коэффициента. Затем обновленный калибровочный коэффициент 
применяется к значениро Isio для расчета значений датчика глюкозы.

L fjte r ВС» Vahie

Accept BG value
TiarMifnit. BG

via RF G uardian Link Transm itter
for calibration

BG V a lu e  X R e a l-T im e  A lg o r ith m  =
M in iM ed C a lib r a t io n  F a c to r  * ч

640G Pump
" ^ C a l ib r a t io n  F a c to r  X D ig ita l Isig V a lu e  =

-  -% S e n s o r  G lu c o s e  (S G ) V a lu e
Display  5G Fratisrnit SG

Value velue v«a RF 
every
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Enler ВС! Value

Accept B(J value fo r  calihralion

MiniMeJ 640CJ Pump 

Display SG Value

Transmit BG value via RF

Transmit SG value via RF every 5 
minutes

Guardian Link Transmitter

BG Value X  Real-Time Algorithm  
Calibration Factor

Calibration Factor X  Digital Isig Value 
Sensor Glucose (SG) Value

Ввод ишчеиия глюкометра

Приемка значения глюкометра для 
калибровки

Помпа Mini Med 640G

Отображение значения датчика 
глюкозы

Передача значения глюкометра 
посредством Р Ч-сигиала

Передача зиачеиия датчика глюкозы 
посредством РЧ-сигиала каждые 5 
минут

трансмиттер Guardian Link

Алгоритм калибровочного 
Kojijx/nniueuma для значений датчика 
глюкозы в реальном времени

Калибровочный коэффициент  
цифровых зиачеиий Isig датчика 
глюкозы

ММТ-7715 Зарядное 
устройство с 
щелочной

Зарядное устройство представляет собой вспомогательное 
оборудование, предназначенное для зарядки перезаряжаемой JJитий-
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батареей AAA полимерной бата!1̂ ^канального трансмиттера Guardian 2 Link. 
'Г’рансмиттер заряжается автоматически после подключения к 
зарядному устройству. Зарядное устройство автоматически 
прекращает зарядку при полном заряде.

Зарядное устройство питается от встроенной, сменной, серийно 
выпускаемой щелочной батареи А А А  или LR-03 и имеет 
сдвигающуюся заднюю крыщку для облегчения замены батареи. 
Зарядное устройство имеет визуальные индикаторы  
(зеленый/красиый СИД) для отображения статуса заряжаемого 
передающего устройства. Световой индикатор также сообщ ает о 
проблемах с батареей трансмиттера или зарядного устройства.

IV1MT-7726 Водонепроницаем  
ый тестер

Водонепроницаемый тестер представляет собой вспомогательное 
оборудование, предназначенное для облегчения поиска 
неисправностей и очистки канального трансмиттера Guardian 2 Link. 
Водопроницаемые тестер состоит из пластикового корпуса и платы 
печатной схемы (ППМ). Тестер имеет формованную рукоятку и 
ш текер для подключения к разъему трансмиттера таким же образом, 
что и при подключении датчика к трансмиттеру.

Тестер работает как симулятор датчика, создавая сигнальный ток на 
уровне, который находится в диапазоне датчика при нормальной 
работе в естественных условиях. ППМ тестера содержит резистор. 
'Гестер связывает счетчик устройства с эталонными соединениями. 
Инициализация условий эксплуатации происходит в трансмиттере
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после подкл1очеии}^^естеру. Резистор тестера представляет собой  
соединение между эталонными и рабочими электродами, через 
кою рое проходит постоянный ток (Isici) 53,5 нА (наноампер) и 
счи тывается трансмиттером. Известное значение обеспечивает 
возможность для подтверждения работы подключенного 
трансмиттера.

Тестер также обеспечивает водонепроницаемое уплотнение при 
очистке и/или дезинфекции трансмиттера. Тестер используется в 
качестве рукоятки во время очистки и дезинфекции трансмиттера.

ММТ-7512 Устройство для 
введения датчика 
глюкозы одним 
нажатием

Устройство для установки сенсора для введения одним нажатием 
(модель М М Т-7512) был разработан для облегчения введения 
датчика глюкозы Enlite (модель М М Т-7008). O ti предназначен для 
использования пациетттом или врачом при введении датчика 
глюкозы в подкожную ткань на фиксированную глубину с 
минимальным дискомфортом и зависимостью от техники и при 
минимальном воздействии на иглу датчика.
Изделие состоит из пластикового барабана с пружиной из 
нержавеющей стали и спусковыми пружинами по обеим сторонам. 
Устройство для установки сенсора снаряжается и закрывается за 
счет установки его на подставку датчика и проталкивания ударника 
в раму до щелчка. Устройсчво для установки сенсора активируется 
и датчик высвобождается путем одновременного нажатия на обе 
зеленые кнопки, когда нижняя часть устройство для установки 
сенсора а прижата к коже над местом введения.
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Литера! ура 
по продукту

Руководство 
пользователя 
Трансмиттер 
Guardian 2 Link, 
руководство 
пользователя 
One-press Scrter, 
Рабо га сенсора 
Enlite, гарапз ИЯ

r . u . i n f M t i  J  l i n l < . ( >nf
•: -Ш*-;

V* Л'!
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Возможность и способы 
интегрирования с другими 
медицинскими изделиями 
(если применимо)

Трансмиттер Guardian 2 Link упакован как система и требует применения зарядного уетройства (ММТ-7715) и 
водопроницаемого тестера (ММТ-7726). Запасной трансмиттер унаковываетея как автономное устройство. Ниже 
приведен перечень вспомогательного оборудования и совмеетимых усзройств для канального транемиттера 
Guardian 2 Link;

Номер модели Наимсповаине изделия
1ММТ-15П, ММ Г-1512 
ММТ-1711, ММ Г-1712

Инсулиновая помпа M iniM ed 
640G

ММТ-7008 Датчик глюкозы 
(усовершенствованный датчик 
Enlite)

ММТ-7715 Зарядное устройство
ММТ-7726 Водонепроницаемый тестер

Устройство для установки сенсора для введения датчика глюкозы One-press Serter (М М Т-7512) продается 
независимо и предназначен для использования со следующими изделиями:
Датчик глюкозы linlite (ММЗ’-7008)

Зарядное устройство (М М З-7715) предназначено для зарядки литий-полимерной батареи в еледующ их 
изделиях:

Номер модели Наименование изделия
М М Т-7703 З’рансмитгер MiniLink
М М Т-7763 трансмитгер Guardian
ММТ-7731 трансми'пер Guardian 2
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Другие u'jdejiu>t^^in использования с зарядным ycmpouci^^M 7715 находятся на стадии разработки в 
«Медтроник МиииМсд».

Тестер (М М Т-7726) предназначен для использования со следующими изделиями:
Номер модели Наименование изделия
ММ'Г-7703 Трансмиттер MiniLink
М М Т-7763 трансмиттер Guardian
ММТ-7731 трансми гтер Guardian 2

Другие изделия для использования с тестером находятся на стадии разработки в «Медтроник МиииМсд».
Материалы, из которых 
изготовлено медицинское 
изделие или его основные 
компоненты

Материалы Transmitter Guardian 2 Link

Компонент Материал, Марка 
материала

Производитель

Верхняя сторона 
корпуса

Поликарбонат 
«Байер» Макролон 
2558

С lari ant
Corporation, СШ А

+ краситель серый 
ССРОЗ-124916SS- 
886975 LT GRAY

RTP Company, 
США

11из корпуса Поликарбонат 
«Байер» Макролон 
2558

Clariant
Corporation, СШ А

+ краситель серый 
ССРОЗ-124916SS- 
886975 LT GRAY

RTP Company, 
США

Акриловый Клей ЗМ Р1212 - 100% 3M, СШ А

Koin акт с 
организмом 

человека

Кратковременный 
контакт с
неповрежденным  
кожным покровом  
рук в момент 
установки 
(крепится к
датчику глюкозы, 
который находится 
на коже пациента)

Материалы One-Press Serter
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I^^^IIOIICHT Материал, марка ^^оизводитель Контакт с
материала организмом

человека

Корпус Поликарбонат Clariant Кратковременный
(нажимная «Байер» Макролон Corporation, СШ А контакт с
конструкция) 2558 неповрежденным
Мандрен (внутри Поликарбонат SABIC Innovative кожным покровом
изделия) Lubriloy D2000- Plastics, СШ А рук

G Y3E269
Stehlin Hostag Ink

+ краситель белый UK Ltd.,
Pantone White 1309 Великобритания

Держатель иглы Поликарбонат SABIC Innovative
(внутри изделия) Lubriloy D2000- Plastics

GY3E269
Stehlin Hostag Ink

+ краситель белый UK Ltd.,
Pantone White 1309 Великобритания

Кнопка левая, Поликарбонат Clariant
правая «Байер» Макролон Corporation, СШ А

2558
POLYONE

+ краситель зеленый CORPORATION,
2A I6632C M B  
GREEN 94

США

Спусковой Поликарбонат SABIC Innovative
механизм левый. Lubriloy D2000- Plastics, СШ А
правый (внутри 
изделия)

GY3E269
Stehlin Hostag Ink

+ краситель белый UK Ltd.,
Pantone White 1309 Великобритания

Материалы :зарядиого устройства
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К омпо^^т Магсрпал, марка 
материала

1 1 | | |^ 1 3 В О Д Н 1 С Л Ь Контакт c 
организмом 

человека

Верхняя сторона 
корпуса

ABS пластик, марки 
S-885547 R1P 600  
ABS 348 1Ж GRAY

+  красигель серый 
10013617 PANTONE  
GRAY 425С

RTP Company, СШ А

POLYONE
CORPORATION,
США

Кратковременный 
контакт с 
неповрежденным  
кожным покровом 
рук

Нижняя сторона 
корпуса

ABS пластик, марки 
S-885547 RTP 600 
ABS 348 1)К GRAY

RTP Company, СШ А

+ краситель серый 
10013617 PANTONE  
GRAY 425С

POLYONE
CORPORATION,
США

Крышка батарейного 
отсека

ABS пластик, марки 
S-885547 RTP 600  
ABS 348 1Ж GRAY

RTP Company, СШ А

-н красигель серый 
10013617 PANTONE  
GRAY 425С

POLYONE
CORPORATION,
США

Шильд на крышке 
батарейного отсека

полиэтиленовый
терефталат
LaserLlGllTS

Rowmark

+ краситель серый 
10013617 PANTONE  
GRAY 425С

POLYONE
CORPORATION,
США

Световые
индикаторы

Полисуль(|)он Udel 
P-1700

Solvay Specialty 
Polymers, СШ А

+ краситель красный POLYONE
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Сведения о маркировке, 
упаковке и наклейках

• APPLE RED cA p o r a t i o n ,
США

+ Краситель зеленый POLYONE
2Л16632СМ В CORPORATION,
GREEN 94 США

Материалы Водонепроницаемого теетера

Компонент Материал, марка 
мазериала

Производитель

Корпус тестера Поликарбонаг 
«Байер» Макролон 
2558

Clariant
Corporation, СШ А

+ краситель серый 
ССРОЗ-124916SS- 
886975 ЕТ GRAY

RTP Company, 
США

Уплотнительные
кольца

каучук ELASTOS1L®  
Е 41

Wacker Silicones, 
CILIA

+ краситель черный 
PX-V-190 PANTONE  
BLACK NEW 180 
DEGREE

PolyOne, США

Маркировка комплекта

Контакт с
организмом
человека

Кратковременный 
контакт с
неповрежденным  
кожным покровом 
рук
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которые соде|^^т начальный комнлекг 
установки сенсора (запасной).

Ж ..- .  ■

Cuardian 2 Lin^j^ли отдельный KoivHiJicKT устройства для

/ ! \  л Ш Ж

" Л  С€

ШШЫгФ,.

.. атшлпт.М •-:
- л-л..

:|^шозшгь
10-02

;;:6S?52»1riOS
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Ром «, eoic h; ММТ -  7512ЕЕА A000:»4B26
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Упаковка
трансмиттер Guardian 2 Unk и вспомогательное оборудование нометцены в свернутом картонном лотке и 
упакованы в картонную коробку.
Для удобства клиентов трансмиттер Guardian 2 Link и вспомогательное оборудование объединены в системный 
комплект и отмечены отдельным номером модели (М М Т-7775). 11абор трансмиттера Guardian 2 Link модели 
М М Т-7775 включает изделие и всномогателынле элементы, перечисленные ниже.
В одной упаковке содержится:
-  Грансмитгер Guardian 2 Link (ММ Г-7731) -  1 h it .

-  Зарядное устройство с щелочной батареей АЛА (М М 1-7715) -  1 шт.
Водопроницаемый тестер (ММ1'-7726) -  1 нтг.

-  Устройство для установки сенсора для введения датчика глюкозы (Зпе-Press sorter (ММЗ -7 5 12) -  1 шт.
- Литература но продукту (руководство пользователя Трансмитгер Guardian 2 Link, руководетво пользователя
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One-press 8 е г 1 ^ |'’абота сенсора Enlilc, rapaii гияУ*
* «Приложение к Руководствам пользователя» ие входит в состав упаковки медицинского изделия, 
расиечатываегся и прилагается к каждой упаковке медицинского изделия при поставке (реализации) 
потребителю на территории Российской Федерации отдельно.

С им волы
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SN

R E F

(1X)

i d

A

-XX ”C 
-XXT

j _  +XXX 
J^ + X X X T

4

C € 0459

с ф НЫИ номер изделия

loMep по каталогу

Один в контейнере/упаковке

Дата нроизводс'гва

Производитель

11редостережение

Следуйте инструкции по применению

Изучите инструкции по применению

Диапазон допустимых температур при 
хранении

Маркировка соо гвегствия: Данный символ 
означает, что изделие полностью  
соответствует Директиве но медицинским  
изделиям 93/42/ЁЁС (NB 0459).____________
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2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

На конечную ун^Р^вку для российскою рынка наносится до^Рнительная наклейка;
Наименование медицинскою и'здслия на русском языке;
11аименование производителя;
Страна производства;
Уникальный помер изделия (UPN);
Клиентский помер (CFN);
Дата и помер свидетельства о регистрации;
Символ, указывающий на соответствие требованиям, усгаповлепным в России; 
Предупреждающ ие и информирующие символы и надписи (при наличии)

Образец наклейки:

©
11аимспование изделия

Наименование производителя Уникальный помер 
изделия

Страна производства Клиентский номер

См. дату и номер свидезельсгва о pei истрации в ИН

Основные технические
параметры н
характеристики 
медицинского изделия
(нормированные 
технические
характеристики, срок
службы, срок годности).

Характеристики трансми гтера Guardian 2 Link
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Размеры

Масса
Аккумулятор
Хранение данных

Точность

Эксплуатационные условия

Условия хранения

Минимальное время работы 
батареи (при нормальной 
эксплуатации) до подзарядки
Частота трансмиттера
Максимальная генерируемая 
мощность (эквивалентная 
мощность изотропного излучения)
Радиочастотная (РЧ) связь

Ожидаемый срок службы 
трансмиттера____________
Гарантийный срок хранения

3,57 см ± 0,20 c ^ ^ ^ ) X 2,84 см ± 0,15 см (д) х 0,93 см ±  0,01 см (в) 
номинальный
4,76 г номинальный (± 0,3 г)
Перезаряжаемый литий полимерный аккумулятор 3,7 Вольт (V)
'1'рансмиттер должен хранить данные по крайней мере за последние 
1 о часов.
± 6 % при 2 - 1 0  нА 
± 3% п р и  1 0 - 2 0 0 н А
1 емнература: от -5 °С до 45 °С (23 °F -  113 °F)
Внимание; При работе трансмиттера на тестере при температуре 
воздуха выше 41 °С (106 °F), температура трансмиттера может 
превышать 
4 3 ° С (1 0 9  °F)
Относительная влажность: 5 -  95 % без конденсации 
Давление: 6 1 ,3 6 -  106,17 кПа (8,9 -  15,4 фунтов/кв.дюйм)_________
Температура: от-25°С  до 55°С ( -1 3 ° F -  131°F) 
Относительная влажность: 10 -  100 % без конденсации 
Давление: 6 1 ,3 6 -  106,17 кПа (8,9 ~  15,4 фунтов/кв.дюйм)
Шесть дней

2,4 1Гц,  модуляция 21V165G1D, менее 1 мВт ERP
-0,63 дБм

Частота передачи от насоса на помпу: 2,4 ГГц; корпоративный 
протокол «Медтроник»; 
расстояние до 1,8 метра (6 футов)
Использует протокол IEEE 802.15.4 с фирменным форматом данных. 
Рабочая частота; используется 5 частот: 2420, 2435, 2450, 2465 и 
2480 МГц
Пропускная способность: 5 МГц, что является распределенной  
полосой пропускания канала по протоколу IEEE______________________
Ожидаемый срок службы трансмиттера составляет 1 год в 
зависимости от условий использования пациентом________
Неограниченный
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Харакгсристики зарядного ycrpoiic i Ba

4.1 cm

Weiglit Шпр1-ша

Размеры 6,1 см (± 0,3 см) X 4,1 см (± 0,2 см) х 2,9 см (± 0,1 см) номинальный
Масса 28,2 г номинальная (± 1,5 г)
Эксплуа 1 ациоиные 
условия

Температура: 10°С -  40°С
Относительная влажность: 30 — 75 % без конденсации

Условия хранения Температура: от -10°С до +50°С
Относительная влажность: 1 0 - 9 5  % без конденсации

Срок годности при 
хранении на складе

Срок годности при хранении на складе не ограничен, поскольку устройство не 
поставляется в стерильном виде.

Срок службы Зарядное устройство предназначено для нормальной работы в течение одного года, за 
исключением случаев причинения ущерба пользователем.

Требования к 
источнику пи гания

Стандартная батарея 1,5 В А А А  или LR-03.
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Характерце гики уетройс гво для ус гаиовки ееиеора а для введения да гчика глюкозы одним нажатием

Размеры Приблизительный размер: 7,85 см (± 0,40 см) х 6,91 см (± 0,30 см) х 5,77 см (± 0,28 см) 
номинальный

Масса Приблизительная масса: 112,5 г номинальная (± 5,6 г)
Эксилуатагдиоиные
условия

Устройство для установки сенсора следует использовать при нормальной комнатной 
температуре 10 -  40 °С

Условия хранения Температура: от -20 °С +0/-2 °С до 55 °С -ь2/-0 °С
Атмосферное давление: от 49,64 кПа +0/-3,5 кПа до 106,18 кПа +3,5/-0 кПа (от 
7,2 фунтов/кв.дюйм абсол. +0/-0,5 фунтов/кв.дюйм абсол. до 15,4 фунтов/кв.дюйм  
абсол. +0,5/-0 фунтов/кв.дюйм абсол.).
Относительная влажность: 15 -  85 % с конденсацией

Срок годности при 
храисиии на 
складе

Устройство для ус тановки сенсора не имеет срока годности при хранении на складе.

Срок службы Минимальный срок службы устройство для установки сенсора составляет один год.
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Характср^^ики iio/|onpuiiiiuacivioi о l eci cpa

J

f I
I ^
V V

Л1

i)
----0 ." С Й Г

Heiglit высота

Размеры 3,0 см (± 0,2 см) X 2,0 см (± 0,1 см) х 0,7 см (± 0,1 см) номинальный
Масса Приблиз. 1,48 г номинальная (± 0,1 г)
Эксплуатационные
условия

Рабочий диапазон, температура: от -5°С до +45°С  
Рабочий диапазон, влажность: 5 -  95 %

Условия хранения Температура хранения: от -30°С до +70°С  
Влажность при хранении: 10 -  100 % без кондеиеации

Срок годности Срок годности при хранении на складе не ограничен, поскольку устройство не 
поез авляется в стерильном виде.

Срок службы Тестер предназначен для использовании до 122 раз, за исключением случаев 
причинения ущерба пользователем.
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Программное обеспечение Трансмиттер (^ ^ d ia n  2 Link предназначен для обработки^|^1анения и передачи значений датчиков глюкозы на 
устройства сбора данных и визуешизации. Данное изделие содержит три компонента программного обеспечения, 
которые используют отдельные микропроцессоры. Микропроцессоры STM 32 и STM 8L содержат программные 
модули, которые построены по отдельносги и работают от отдельных микроконтроллеров, но выполнены в виде 
единого программного приложения. Оба модуля работают вместе, обеспечивая выполнение основных 
требований к программному приложению. Третий микропроцессор (С С 2430) содержит программное 
обеспечение, ответственное за радиочастотную (RF) связь.

STM8L представляет собой 8-битный процессор, который выступает в качестве сопроцессора STM 32 в 
конструкции трансмиттера Guardian 2. Sr M8 L — маломощный процессор, что позволяет ему работать на 
постоянной основе и обеспечивать функциональные возможности, которые невозможны для STM 32 при 
сохранении низкого энергопотребления. Обязанности STM8L включают: мультиплексирование внешних входов 
для STM 32, считывание выходящих данных с преобразователя 1-F, управление регуляторами для STM8L и 
STM 32 и питанием трансмиттера. Программный модуль STM8L используется для уплотнения сигналов 
прерывания для микропроцессора STM32, а также для выполнения длительных задач по сбору данных датчика, 
тогда как STM32 находизся в режиме пониженного энергопотребления. STM 8L периодически активизирует 
STM 32 для выполнения определенных задач, включая нередачу/прием РЧ-данных на/от совместимого 
устройства (помпы) и выполнения калибровки датчика. Когда STM8L активизирует STM 32, он использует связь 
по шине межсоединений интегральных схем (1^С) для обмена информацией о причинах активизации, передачи 
данных датчика и т. д.

STM 32 выступает в качестве главного микропроцессора для канального трансмиттера Guardian 2. Обязанности 
STM 32 включают выполнение калибровки датчика, связь с РЧ-чипом, а также выполнение хронометрии для 
определения времени периодического счигываиия данных. Программный модуль STM 32 получает данные от 
STM8L по шине 1^С. Затем данные датчиков, полученные программным модулем STM 32, фильтруются и 
применяется к алгоритму калибровки уровня глюкозы с применением значений глюкометра, полученных от 
совместимого устройства (помпа) по каналу РЧ-связи. Выходные данные ноеле этой фильтрации и калибровки 
представляют собой значение уровня глюкозы датчика, которое передается на совместимое устройство через 
каждые 5 минут посредством радиосвязи. Значения уровня глюкозы датчика и предупреждающ ие сигналы 
передаются и используются совместимым устройством (помпа) для отображения команд оповещения о высоком 
/  низком / прогнозируемом уровне глюкозы.
М икропроцессор STM 32 включает два следующ их программных компонента:
» Основное назначение -  микропроцессор, который выполняет азп оритм датчика.
•  Программа-загрузчик операционной системы считается тиражным ПО или ПО неизвестного происхождения 
(ПОПП), которое встроено во внутренний системный диск в ПЗУ микроконтроллера S'FM32. Данное 
программное обеспечение используется только в процессе изготовления для облегчения загрузки прикладных 
программ STM32. Это программное обеспечение не предназначено для выполнения какой-либо функции,
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связанной с 11|:^^водителы ю сты о ус i ройс i ва.
Подсистема Tel-D (телеметрия диабета) основана на процессоре однокристальной системы СС2430, которая 
состоит из совместимого с 2,4 ГТц IEEE 802.15.4 РЧ-приемотрансмиттера и ядра микроконтроллера 8051 
пониженного энергопотребления. СС2430 связывается с STM 32 посредством последовательного периферийного 
интерфейса (SPI). СС2430 содержи! программное обеспечение Tel-D , которое контролирует связь SP1 с 
принимающими процессорами (S1'M32 в канальном трансмиггере СнагсПап 2) и другими изделиями 
«М едтроник» в рамках подсистемы Tel-D па частоте 2,4 ЕЕц.
► Версия программного обеспечения: не позднее 2 .ОС 
» Класс безопасности (МЭК 62304): Класс С

1.1 Обзор алгоритма GST3B
Алгоритм калибровки GST3B пока:!ан ниже на Рисунке 3. Этапы процесса в нижней строке повышают 
надежность данных датчика уровня глюкозы и анализа тенденций. В левой части, измерения датчиков 
фильтруются для формирования текущего значения (Tsig) каждые пять минут. После преобразования данных Isig 
в пятиминутные пакеты, сигнал Isk; проверяется на соблю дение доступного диапазона, после чего 
обрабатываются фильтром 2-й стадии.
Окончательные расчеты калибровочного коэффициента происходят через 1 0 - 1 5  минут после записи данных 
прокола пальца. В большинстве случаев временный калибровочный коэффициент рассчитывается через 0 - 5  
минут после записи данных прокола Псшьца. При расчетах используютея самые последние записи данных 
прокола пальца и значения FIsig с целью определения соответствуюшего значения калибровочного 
коэффициента. Поеле завершения расчетов, lo  же значение используется до введения следую щ ей запиеи данных 
прокола пальца, помимо тех случаев, когда эта запись следует за нетипичной калибровкой, или в режиме 
настройки калибровки для первого дня. '
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FingerstlcK Entry

/  Im lnsem or 
' measurement /

Filter,
convert to 5 
minute Isig Isig

Verify data 
>  lange is 

leasonable

Fingerslick Entry 

Calibration Algorithm 

Filtered Isig

Calibration: Update Cal Factor OR Return Cal Error 

Cal Factor

I min sensor measurement 

Filter, convert to 5 minute Isig 

"гам: Isig"

Verify data range is reasonable 

Process Isig, 2nd stage filter 

Remove offset from  Isig

Calibration Algorithm

Filtered Isig

Process Isig, 
2"'' Stage filter

Remove 
» offset from

CaUbratlon; 
Update Cal Factor 

OR
I Return Cal Error

Cal Factor

Adjust Cal Factor,
► Calculate SG- 

I SG = Fisig X Cal Factor

Запись данных прокола пальца 

Алгоритм калибровки 

Значение 1̂ \q после фильтрования

Калибровка: Обновление калибровочного коэфф1щг4ента или 
возврат вследствие ошибки при калибровке

Калибровочный коэффт 1иент

I-минутное измерение датчика

Фильтр, преобразование в 5-минутный пакет  / jig

"сырое значение /sig"

Проверка диапазона данных

Обработка /sig, фильтр 2-й стадии

Удаление величины коррекции /sig

Стр. 44 из 94

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Adjust Cal F a c lo ^^ ilc u /a te  SG: Щ ^лироака калиброаочиого KOj(l)(l)Uijueiiwa, расчет данных 
датчика глюкозы (SG): SG  = F isigx калибровочный коэффициент

Рисунок 3. Обзор алгоритма калибровки G ST3B

GST3B включает следующ ие модификации / дополнения MiniLink (М М Т -7003) и алгоритма GST3A2 (М М Т - 
7763А ) для недавно иолучивтсго маркировку СЕ траисмизтера:

1. Настройка -  применение более высоких значений Isiu, сгенерированных Enlite / Enlilc Enhanced
>  Величина коррекции
>  11редел отношений калибровки / пороги ошибок калибровки 
V Расчет буфера калибровочного коэффициента

2. Ошибка калибровки -  улучшенная обработка ошибок
У Синхронизация оншбок к^глибровки

3. Обновление данных калибровки -  сокращение задержки обновлений
>  Обновление калибровочного коэффициента
>  Корректировка калибровки
'у Корректировка калибровки дЛя первого дня

4. Обнаружение / устранение помех -  более быстрый отклик иа скачки уровня глюкозы

'у Обнаружение помех 
У Обработка и фильтрация сигнала Isig 
У Обнаружение слабого Кк;
У Поправка на запаздывание

5. Периоды инициализации системы -  более короткое время вхождения в режим

У Период инициализации

6. Прекращение работы датчика -  идентификация датчиков, которые больш е не являются пригодными
У Проверки на основании помех 
У Режим восстановления

1.2 Программно реализованный алгоритм GST3B ГмодиФикации настройки)
Датчики Enlite / Enhanced Enlite геиерируюг более высокие токи Isio, чем датчики глюкозы предыдущего поколения
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SoF (М М Т -7 0 0 ф м М Т -7 0 0 3 ). Более высокие токи Isiu имсю ^^зультатом более низкие амплитуды калибровочных 
коэффициентов. Приведенное ниже уравнение показывает, что увеличение токов Isic, (знаменатель) приводит к более 
низкому коэффициенту калибровки;

CR = (BG/IsKi)
Где
CR = коэффициент калибровки
BG = значения уровня глюкозы в крови
I.SIG = ток, пропорциональный значениям уровня глюкозы в подкожной интерстициальной жидкости пациентов

Рисунок 4 демонстрирует более низкие амплитуды калибровочных коэффициентов для Enlite / Enlite Enhanced в 
отношении датчика S o f Sensor.

Frequency
Cal factor (mg/сЛ/пА) Калибровочный коэффициент (.мг/дл/нА)

Рисунок 4. Амплитуды калибровочных коэффициентов (Enlite и Sof Sensor) -  Обнаружение слабого Isk; / 
более узкий диапазон калибровочных коэффициентов обеспечивает более высокие токи Tsig в случае

Enlite / Enlite Enhanced

Модификации настройки для внедрения изменений характеристик датчиков Enlite / Enlite Enhanced и датчика S of  
Sensor приведены в ниже в Таблице 3:

__________ Таблица 3. Модификации настройки GST3B (расчет буфера калибровочного коэффициента)
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Описание
функции

Трансмиттер
MiniLink

Guardian Link 
Prime Guardian 2 Link

Расчет буфера
калибровочного
коэффициента

Альфа =
экепоненциалыюе 
затухание функции

Бе га = кон гролышя 
шкала обратной 
диспереии

Альфа =
экспоненциальное 
затухание функции

Бета = контрольная 
шкала обратной 
диеперсии

Альфа = постоянные 
значения

Бета =  Функция 
уровня глюкозы в 
крови и ожидаемого 
калибровочного 
коэффициента 
(ожидаемый наклон 
кривой 5,0).

Модификация 
обеспечивает 
повышенную  
стабильноеть датчика 
(Enlite Enhanced) и 
более точные данные. 
Данная функция 
уменьш ает количеетво 
ош ибок из-за 
неточноетей при 
изменении уровня 
глюкозы в крови (ЕК) 
или временных 
изменений  
чуветвительности.
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1 la Рисунке 5
показаны
модификации
алгоритма,
использующего
весовые
коэффициенты.

Па Рисунке 6 показан 
улучшенный профиль 
измерения глюкозы с 
новой весовой 
логикой.

Величина
коррекции

2пА вычитается из 
фонового гока Isk;

2пА вычитается из 
фонового тока Isiu

ЗпА вычитается из 
фонового тока Isio

Модификация 
настройки лучше 
соответствует 
характеристикам 
датчика, что приводит 
к лучшему 
обнаружению  
повышенного и 
пониженного 
содержания глюкозы в 
крови._________________
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^ ^ е д е л  
отношений 
калибровки/ 
пороги ошибок 
калибровки

1,5 -  20 м 1’/дл/нА 20 мг/дл/иА 2,5 -  15 мг/дл/иА (2,5 -  
17 мг/дл/нА для 
моментальной 
проверки ошибки 
калибровки)

Пороговые значения 
были сжаты с учетом  
улучшенной  
стабильности датчика 
Enlitc / Enlite 
Enhanced.

11рсдотвращает 
отображение значений 
глюкозы датчика и 
предотвращает 
калибровку, когда 
измеренная 
чувствительность 
высокая или низкая.

NpwfoiGST3B

CF — 20% X CFi>Kvected 80% X

Modified forGSOB 

2|Li i X t X ( f i s i g  i + o f f s e t )  x SG;

New for 
Expected 
Modified fo r

S?=i a i X 0 iX ( f i s ig i+ o f f s e t f

Новое для 
Ожидаемое 
Изменено на

Рисунок 5. Изменение расчета буфера калибровочного коэффициента GST3B
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^  4 -

-36
-•' w thoiil Kvaght

CF returns to correct value sooner with weight 
Without weight
Error is typically lower with expected CF weight 
Calibration
Time since sensor start, hrs

KK возвращается к правильному зиачеиию быстрее с весом 
Без веса
Как правило, ошибка ниже с ожидаемым весом КК  
Калибровка
Время с момеита запуска датчика, часов

Рисунок 6. Весовая логика GST3B CF: сравнение алгоритма GST3B с учетом и без учета ожидаемого
вееового калибровочного коэффициента

1.3 Программно реализованный алгоритм GST3B fобнаружение помех!
Функции обнаружения помех, предотвращающие шумы еистемы. связанные со скачками уровня глюкозы, 
приведены ниже в Таблице 4:

Таблица 4. Функции обнаружения помех GST3B______________

Описание
функции

Трансмиттер
MiniLink Guardian Link Guardian 2 Link
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^ ^ а р у ж еп и е Огсутствие О ^ ^ руж ение Обнаружение сигналов
помех обнаружения еигналов датчика с датчика с большими

большими амплитудами, чем у
амплитудами, чем у шумов системы
шумов системы (помехи), которые
(помехи), которые связаны с
связаны с нефизиологическими

.нефизиологическими темпами изменения
темпами изменения уровня глюкозы.
уровня глюкозы. Данная функция
Данная функция предотвращает
предотвращает пусковой сигнал
пусковой сигнал калибровки и
калибровки и остановки при низком
остановки при уровне глюкозы (LGS)
низком y p O B F l C в отношении сигналов
глюкозы (LGS) в помех.
отношении сигналов
помех.
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"о^^^^ужёнйс” 
слабого IsiG

Поправка на 
запаздывание

Значения Isk; ниже 
2пА отмечены как 
недействи lejibiibie, 
чгоб |,1 нредо'1'вратить 
их использование при 
расчете значений 
датчика глюкозы.

Отсутсгвие поправки 
па запаздывание

Зна^^ия Isici ниже 
6пА отмечены как 
недействительные, 
чтобы предотвратить 
их использование 
при расчете 
значений датчика 
глюкозы.

Отсутствие поправки 
на запаздывание

Значения Isk; ниже 
6пА  отмечены как 
недействительные, 
чтобы предотвратить 
их использование при 
расчете значений 
датчика глюкозы.

Данная функция 
предотвращает 
использование 
аномально низких 
сигналов IsiG благодаря 
низкой переходной  
чувствительности 
датчика. Ошибка 
датчика активируется 
при обнаружении  
низкого IsiG-
Поправка на 
запаздывание

Алгоритм,
модифицированный с 
учетом задержки и 
обработки небольших 
выпадений значений 
Isk; (см. Рисунок 7).
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"(Ь^Ш^^работка 
и фильтрация 
сигнала

Два (2) эзаиа Д в а ^ ^  этана Два (2) этапа
фильтрации; фильтрации: фильтрации;

’̂ тап 1; восемь (8) 'Этап 1: восемь (8) Этап 1: восемь (8)
предыдущих 1- предыдущих 1- предыдущих 1-
минутных огечетов минутных отсчетов минутных отсчетов
преобразуюгея в 5- преобразуются в 5- преобразуются в 5-
минутный Isici- минутный l.SKj. минутный IsiCi-

Трансмиттер
’Этап 2; восемь (8) Этап 2: восемь (8) обрабатывает высокие
предыдущих 5- предыдущих 5- шумы лучше, что
минутных IsKi минутных IsKi уменьшает
фильтруются (fls iu ) с фильтруются (flsici) потребность в
использованием 8- с использованием 8- агрессивном фильтре
точечного (|)ильтра точечного фильтра 1-й стадии и снижает
Гаусса с конечной Гаусса с конечной задержку.
импульсной импульсной
характеристикой характеристикой Этап 2; восемь (8)
(КИХ). (КИХ). предыдущих 5- 

минутных IsiG 
фильтруются (f  I s i g )  с 
использованием 8-
точечного адаптивного 
фильтра Калмана. 
Адаптивный фильтр 
Калмана улучшает 
обработку шумов
сигналов и
обеспечивает лучшую  
скорость изменения, 
что уменьшает 
потребность в 
агрессивном фильтре 
1-й стадии и снижает
задержку.
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Д2 a l g o r t P W e a d s  5% h ig h  a f te r  o a f  

o n  d ro p o u t

108 110 112 
hours since sensor start

Calibration atlenipt
A2 algorithm reads 5% high after cal on dropout

Попытка калибровки
Алгоритм A2 считывает на 5 % больше данных после калибровки 
ebinadaioufux тачеиии

Dropouts Bbinadaioufue зиачеиия
Hours since sensor start Часов с момента запуска датчика

Рисунок 7. GST3B (поправка на запаздывание) снижает задержку из-за незначительных выпадающих 
значений Isic; (пример выпадения еигналов, определенных путем сравнения Isic; со значениями

соответствующих датчиков)

1.4 Программно реализованный алгонизм GST3B (обновление калибровочного коэффициента)
Обновления, связанные с калибровочным коэффициентом для GST3B в отнош ении Enlite / Enlite Enhanced, 
приведены ниже в Таблице 5:

Таблица 5. Функции обновления калибровочного коэффициента GST3B

Описание
функции

Трансми'гтер
MiniLink Guardian Link Guardian 2 Link
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o d A i  леиие
калибровочного
коэффициента

Калибровочный 
коэффициенг 
обновляется через 10 
-  20 минут после 
ввода данных 
глюкоме гра (BG)

1СалЩРсювочныи 
коэффициент 
обновляется через 10 
-  20 минут после 
ввода данных 
глюкомстра (BG)

Калибровочный 
коэффициент 
обновляется через 5 
минут после ввода 
данных глюкометра 
(BG) и снова через 10 
-  15 минут после 
ввода данных 
глюкометра (BG)

Данная функция 
сокращает время, 
необходим ое для 
обновления значений 
датчика глюкозы 
после попытки 
калибровки, (см. 
Рисунок 8)__________

Корректировка
калибровки

Калибровочный 
коэффициент не 
изменяется до 
следующей 
калибровки

Калибровочный 
коэффициент не 
изменяется до  
следующ ей  
калибровки

Корректировка 
калибровочного 
коэффициента между 
вводами данных 
глюкометра (BG) 
после нетипичной 
калибровки 
(см. Рисунок 9)_____
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К^Рсктировка Коррек'1’иро15ка Ко^^ктировка Корректировка
калибровки для отсутствует отсутствует калибровки для
первого дня первого дня — 

Селективная
корректировка 
снижает значения в 
гсчение первых 10 
часов из-за 
непредвиденной  
чувствительности 
датчика после периода 
инициализации (см. 
Рисунок 10).

SG wilhoul early cal Датчик глюкозы без иачальиой калибровки
Time, minutes since BG entry Время, минут ua ввод данных глюкометра

Рисунок 8. GST3B (обновление калибровочного коэффициента) -  Сравнение эиачений датчика глюкозы 
(раннее обновление калибровки но сравнению е отеу гсзвие1и раннего обновления калибровки)
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К ш 1м б | Н )11к а  n p i  

1П П К 0М  I s ig

Г 1 р с д о 1 г з р а 1 ц а с г  

ч р е з м е р н у ю  H O I р е ш и о е т ь

С 150

Honrs since sensor start Часов с момента запуска датчика 
Рисунок 9. GST3B (корренггировка калибровки): иетипичиаи калибровка черс! 6 часов. Калибровочный 

коэффициент GST3B постеиеино коррскгируется, что приводит к уменьшению погрешности череэ 20 часов. 
Черные точки представляют собой иэмереиия глюкометра; круги указывают калибровку в заданной точке.

Ь 10

5  S

500 

d  400

I

§  200

•  G S T 3  А 2  
« G S T 3  В

Л
4 5

l im e ,  hours s in f:e  s e n s o r sta rt

fin g ers tick  (B G )
-  G S T 3  A 2
-  G S T 3  В

_ L_ 
5 5

T im e , hours s in c e  s e n s o r sta rt

Time, hours since sensor start Время, часов с момента запуска датчика
Cal Factor Калибровочный козффиг1иент

Рисунок 10. GST3B (корректировка первого дня -  КПД) -  Алгоритм переиасграивает КК при каждом 
считывании данных датчика (верхний график), тогда как КК для алгоритма А2 остается постоянным до 
следующей калибровки. Через 6 часов данные глюкометра указывают, что алгоритм В имеет меньшую

ошибку, ирису гствуюшую в алгори гме А2.

1.5 Программно реализованный алгоцитм GST3B (синхронизация ошибок калибровки)
Функции синхронизации ошибок калибровки в отношении Enlite / Enhanced Enlite представлены ниже в Таблице

Стр. 57 из 94

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



6;

Таблица 6. Функции синхронизации ошибок калибровки GST3B

Описание
функции

Синхронизация
ошибок
калибровки

Трансмитгер
MiniLink

Ошибки калибровки 
отправляются через 
1 0 - 2 0  минут после 
введения данных по 
уровню глюкозы в 
крови (ГК).

Смена дагчика; 1 0 -  
15 минут после 
второго введения 
данных по уровню ГК

Guardian Link

Ошибки калибровки 
отправляются через 
1 0 - 2 0  минут после 
введения данных по 
уровню глюкозы в 
крови (ГК).

Смена датчика: 10 -  
15 минут после 
второго введения 
данных по уровню  
ГК

Guardian 2 Link

Моментальное 
сообщ ение об ошибке 
калибровки: Данные 
по ошибкам  
отправляются 
непосредственно после 
введения данных по 
уровню ГК (см. 
Рисунок 11)

Смена датчика: Через 
1 0 - 1 5  минут после 
второго введения 
данных но уровню ГК 
генерируется команда 
«Change Sensor Alarm» 
(«Сигнал о смене 
датчика»).

Модификация для 
синхронизации  
ошибок калибровки 
служит для 
уведомления 
пользователя об 
ошибке немедленно, а 
не через 1 0 - 2 0  минут.
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И с Щ д
инициализации

Фиксированный 
период 2 часа

Ф ик^^ованный  
период 2 часа

Переменная периода 
инициализации:

•  Мин. = 3 5 - 4 0  
минут

•  Макс. =  2 часа

В зависимости от 
величины тока Isig и 
изменения между 
последовательными 
пакетами. Система 
ищет 3
последовательных 
высоких и устойчивых 
сигнала для 
инициализации при 
минимальной 
длительности.

Уменьшает задержки 
для калибровки 
даз'чиков и обзора 
значений глюкозы 
датчиком.
Симуляция СЕР257 
демонстрирует ~40 % 
инициализации 
датчиков до истечения 
2 часов.

1.7 Программно реализованный алгоритм GST3B (изменение состояния датчика)
Изменения состояния датчика в отношении Enlite / Enhanced Enlile представлены ниже в Таблице 8:

Таблица 8. Изменение состояния датчика GST3B_____________
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‘Описание
функции

> •  .
Трансмиттер MiniLink Guardian Link Guardian 2 Link
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Режим 
восстановления

^|кРеж им  восстановления 
отсутствует

Режим во^ |^ 1новления 
отсутствует

На протяжении периода до пяти 
(5) дней с момента пуска 
датчика, если два (2) 
последовательных считывания 
данных прокола пальца 
приводят к ошибкам 
калибровки, датчик переходит в 
режим восстановления вместо 
инициирования команды 
«Change Sensor Alarm» 
(«Изменить сигнал датчика»).

Режим восстановления 
генерирует сигнал «SG value not 
available» («значение SG 
недоступно») в течение периода 
до двух (2) часов. Целью 
режима восстановления 
является дать датчику время на 
возврат к КК в пределах 
пороговых значений.

Режим восстановления может 
активироваться максимум три 
(3) раза подряд. После третьей 
последовательной активации 
режима восстановления, при 
следующ ей калибровке будет  
сгенерирована команда «Change 
Sensor Alarm» («Изменить 
сигнал датчика»).
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Изменение Щ Л  Следующие условия приводят Следующг^^ловия приводят Следующие условия приводят к
состояния К изменению состояния к изменению состояния изменению состояния датчика:
датчика датчика: датчика:

1. Через пять (5) дней после
1. Два (2) 1. Два (2) запуска датчика два (2)

последовательных поел едо вател ь и ы х последовательных
введения данных введения данных введения данных прокола
прокола пальца. прокола пальца. пальца, которые приводят к
которые приводят к которые приводят к ошибкам калибровки
ошибкам калибровки ошибкам калибровки (ошибка пороговых
(ошибка пороговых (ошибка пороговых значений или процентная
значений или значений или погрешность), инициируют
процентная процентная команду «Change Sensor
погрешность). погрешность), Alarm» («Изменить сигнал
инициируют команду инициируют команду датчика»).
«Change Sensor Alarm» «Change Sensor Alarm» 2. Шесть (6) дней после
(«Изменить сигнал («Изменить сигнал запуска датчика
датчика»). датчика»). 3. Алгоритм анализирует

2. Шесть (6) дней после 2. Шесть (6) дней после амплитуду сигнала и
запуска датчика запуска датчика уровень помех.

П родолжител ь н ы е 
периоды с высоким 
уровнем помех и слабым 
сигналом также приводят к 
генерированию команды 
«Change Sensor Alarm» 
(«Изменить сигнал 
датчика»). Проверки 
датчиков на основании 
помех могут отключить 
датчик между 
калибровками (см. 
Рисунок 12).

4. После трех (3)
последовательных 
режимов восстановления, 
следующая запись данных 
прокола пальца
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Рисунок 12. GST3B (прекращение проверки датчика на основании помех) -  изменение сигнала 
датчика через 103 часа. Усю йчивы й высокий уровень шума и анализ ложных тенденций А2 SG через 
97 часов.

1.8 Класс безопасности
Класс безопасности программного обеспечения в соответствии с IEC62304: Программное обеспечение 
медицинского изделия: .ясизненный цикл программного продукта. Классификация присвоена на 
оеновании возможных воздействий на пациента, оператора или других лиц в результате опаеноетей, 
связанных с данным программным обеспечением. Отказ или неиеправность канального трансмиттера 
Guardian 2 Link могут привести к серьезным травмам пользователя, поэтому было установлено, что 
иепользуемое программное обеспечение отноеится к клаееу С: Возможны еерьезные травмы или 
смерть.
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Эксплуатационные 
испытания: методы
результаты.

и
РадиомастотнаЩ|РЧ) связь трансмизтера
Данное изделие еоответетвует стандартам Федеральной комиссии ио связи (FCC) СШ А и международным  
стандартам но электромагнитной совместимости.

Данное изделие соответствует требованиям части 15 правил FCC. Эксплуатация допускается при соблюдении  
следую щ их двух условий; (1) Данное изделие ие создает вредных помех, и (2) данное изделие должно принимать 
любые помехи, включая помехи, которые могут вызвать сбои в работе.
Эти стандарты разработаны для обеспечения достаточной защиты от чрезмерных радиочастотных помех и 
предотвращения нежелательного функционирования изделий при нежелательных электромагнитных помехах. 
Данное оборудование было проверено и признано соответствующим ограничениям для цифровых устройств 
класса В согласно части 15 правил FCC. Эти ограничения разработань: для обеспечения защиты от вредных помех 
в жилых
помещениях. Данное оборудование генерирует, использует и может излучать радиочастотную энергию и, если оно 
установлено и используется ие в соответствии е инструкциями, может создавать помехи для радиосвязи. Тем не 
менее, не сущ ествует гарантии, что помехи не возникнут в конкретной установке. Если данное оборудование 
вызывает помехи при приеме радио или гелевизионного сигнала, что можно определить путем включения и 
выключения оборудования, пользователю рекомендуется попытаться устранить помехи с помощью одной или 
нескольких из следующ их мер:

Изменить ориентацию или местоположение приемной антенны.
Увеличить расстояние между оборудованием и приемником.

Данное изделие может генерировать, использовать и излучать радиочастотную энергию и, если оно установлено и 
иснользуегся в соответствии с инструкциями, может создавать помехи для радиосвязи. Если изделие вызывает 
помехи для приема радио или телевизионного сигнала, рекомендуется попытаться устранить помехи с помощью  
одной или нескольких из следующих мер:

Уменьшить расстояние между трансмиттером и инсулиновой помпой до 1,8 м (6 футов) или менее.
Увеличить расстояние между трансмиггером и устройством, которое нолучает/излучает помехи.

Друг ие работающие устройства, использующие радиочастоты, например, сотовые телефоны, беспроводные 
телефоны и беспроводные сети, могут нарущить связь между трансмиттером и инсулиновой помпой. Такие 
помехи не приводят к отправке некорректных данных и не наносят вреда вашим устройствам. Для восстановления 
связи следует отойти от таких устройств или отключить их. Если вы продолжаете принимать радиочастотные 
помехи, пожалуйста, обратитесь к вашему местному представителю.
Внимание: Нс одобренные «Медтроник» изменения или модификации внутреннего РЧ-трансмиттера или 
антенны могут нривссги к лишению пользователи нрава на использование данной системы подачи 
инсулина.

Беспроводная связь канального з раиемнггера Guardian 2 Link 
Качество обслуживания
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Т рансм ипер (Ц^хНап 2 Link и инсулиновая помпа M in iM e^^O G  являются частью сети 802.15.4, в которой помпа 
функционирует в качестве координатора, и грансмиттер -  в качестве конечного узла. В неблагоприятной РЧ-среде 
помпа оценивает необходимость смсиы канала на основании уровня «шумов», обнаруженных во время 
зиергетического сканирования. Если через К) минут от трансмиттера НМУГ не нолучено сигнала, насос 
выполняет энергетическое сканирование. Если происходит изменение канала, помпа посылает сигналы на новый 
канал.
Трансмиттер Guardian 2 Link инициирует поиск канала, когда сигнал не может быть определен на 
соответствующем канале. Поиск производи тся по всем пяти каналам. После обнаружения сигнала трансмиттер 
восстанавливает соединение с идеитифипировапным каналом. После повторного соединения вее пропущенные 
пакеты (до 10 часов) передаются с трансмиттера на помпу.
При нормальной работе трансмиттер передает пакет каждые 5 минут, и передает пакет повторно, если данные 
повреждены или пропущены.

Защита данных
Инсулиновая помпа MiniMed 640G предназначена для приема только радиочастотных (РЧ) сообщ ений от 
распознанных и связанных устройств (вы должны запрограммировать свою помпу па прием информации от 
конкретного устройства).
Инсулиновая помпа MiniMed 640G и компоненты системы (датчики и трансмиттери) обеспечивают безопасность  
данных с помощью патентованных средс тв, и целостность данных -  посредством процессов проверки ощибок, 
например, циклического контроля избыточности._________________________________________________________________

Руководство и декларации производителя — Элекгромагнитиое излучение

Трансмиттер Guardian 2 Link иредиазиачеи для использования в электромагнитной среде, как указано  
ниже. Заказчик или пользователь Guardian 2 Link должен обеепечить использование данного изделия в 
такой среде.

Радиоизлучение CIS PR 11 Ерупна 1 Трансмиттер Guardian 2 Link должен излучать 
электромагнитную энергию для того, чтобы выполнять свои 
функции. Находящееся рядом электронное оборудование 
может подвергнуться воздействию излучения.

Радиоизлучение CIS PR 11 Класс В Транемиттер Guardian 2 Link подходит для использования во 
всех учреждениях, включая жилые помещения и помещения, 
непоередственпо подключенные к низковольтной сети 
питания, которая используется для бытовых целей.
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1*уководство II декларации производи гели -  Защи i а o i элскгро 1чагиитиых нолей

Траис 1ии |д ер Guardian 2 Link iipennania'ieii дли нсиользовапин в злек i рошагиитной среде, как указано 
ниже. Заказчик или пользователь граие1и н 1 тсра Guardian 2 Link должен обеспечить его использование в 
такой среде.

Иенызаиис на
ИСВОСИрИИ1ИЧИВОСТЬ

Стадии иеиы 1 аиий IEC 
60601

Уровень eoo iB eie iB iiu Электромагнитная среда 
— Руководство

Элекзростатичсский 
разряд (ЭСР)

IEC 61000-4-2

±2 кВ, ±4 кВ, ±8 кВ в 
воздухе

±2 кВ, ±4 кВ, ±6 кВ 
косвенный

±8 кВ в воздухе

±6 кВ косвенный

±22 кВ в воздухе, <5 % 
отн. влажность

Для использования в 
типичных бытовых, 
коммерческих или 
больничных условиях.

11аиосскундные 
импульсные помехи

1ЕС 61000-4-4

± 2 кВ для линий подачи 
электропитания

± 1 кВ для
входя 1цих/исходящих 
линий

Не применяется Данное требование не 
распространяется на это 
изделие с питанием от 
аккумуляторной батареи.

Импульс 

1ЕС 61000-4-5

±  1 кВ между фазами 
±2 кВ между (|)азой и 
землей

Не применяется Данное зребование не 
распространяется на это 
изделие с питанием от 
аккумуляторной батареи.

Падения напряжения, 
кратковременные 
прерывания и колебания 
напряжения на линиях 
электропитания

<5 % U| (падение 95 % в 
U\) в течение 0,5 цикла

Не применяется Данное требование не 
распространяется на это 
изделие с питанием от 
аккумуляторной батареи.
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lEC 61000-4-1 ll

Руководсгио II декларации производи гелм -  Защи i а от злскгро 1У1 агнитиых нолей

Т р аи см и п ер  Cuardian 2 Link иредиазиачеи дли исиользоваиия в злектромагииш ой среде, как указано 
ниже. Заказчик или иользоваз ель траиопгггсра Guardian 2 Link должен обесисчи гь его использование в 
такой среде.

Испытание иа 
исвосприн 1ичивое I ь

Стадии исиы 1 аиий IEC 
606UI

Уровень соогвстствия 'Злектрош агиитая среда 
— Руководс!во

Частота питающей сети 

Магнитное поле 50/60 1'ц 

IEC 61000-4-8

ЗА/м 400 А/м  

4000 А/м

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны быть на уровне, 
характерном для 
типичного 
местоположения в 
типичной коммерческой 
или больничной среде.

Примечание: U r- иапрялсеиие сети переменного тока до применения стадии испытаний.

Руководство и декларация производителя — Защи га от электромагнитных нолей

Трансмиттер Guardian 2 Link иредиазиачеи для исиользоваиия в электромагнитной среде, как указано 
ниже. Заказчик или пользователь трансмитгера Guardian 2 Link должен обеспечить его использование в 
электромагнитной среде.

Испытание на 
нсвоспрнимчивоеть

Стадия IEC 60601 Уровень
соогвегствия

Электромагни'гная среда 
руководство

Портативные или мобильные 
радиочастотные устройства связи не
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• • должны использоваться ближе к 
трансмиттеру Guardian 2 Link, 
включая кабели, чем рекомендуемые 
расстояния, рассчитанные из 
применимого к мощности 
трансмиттера уравнения.

См. таблицу с рекомендуемым  
пространственным разносом для 
получения дополнительной 
информации.

Наведенные 
радиоволны IEC 
61000-4-6

3 В/м

от 150 кЕц до 80 МГц

Не применяется Не применяется

Руководство и декларация производителя -  Защита от электромагнитны х полей

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в электромагнитной среде, как указано 
ниже. Заказчик или пользователь трансмиттера Guardian 2 Link должен обеспечить его использование в 
электромагнитной среде.

Испытание на 
невосприимчивоеть

Стадия 1ЕС 60601 Уровень соответствия Электромагнитная среда -  
руководетво

Излучаемые 
радиоволны IEC 
61000-4-3

3 В/м

80 МЕц -  6 ГГц

10 В/м

80 МГц -  6 ГГц от 80 МГц до 800 МГц 

800 МГц -  6 ГГц
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Где Р — максимальная номинальная 
выход}1ая мощность трансмиттера в 
ваттах (Вт) согласно данным 
производителя трансми гтера w d -  
рекомендуемое расстояние в метрах 
(м).

Напряженность ноля от 
стационарных трансмиттеров 
радиосигналов, как установлено с 
помощью электромагнитного 
обследования объекта^, должна быть 
меньше уровня соответствия в 
каждом диапазоне частот*’.

Помехи могут возникать в 
непосредственной близости от 
оборудования, обозначенного 
следующим символом:

(C'i»)

Примечание: При 80 МГц и 800 MFij применяется более высокий диапазон частот.

Примечание: Эти принципы .могут не при.меияться во всех ситуациях. Распространение электромагнитного 
излучения зависит от степени поглоьцения и отра.ж'еиия от конструкций, объектов и людей.

” Напряженность поля от сгационарных трансмиттеров, таких как базовые станции телефонов 
(сотовых/беспроводных) и наземные мобильные радиостанции, любительские радиостанции, точки AM и FM 
радиовещания и телевизионного вещания не может быть предсказана теоретически с высокой точностью. Для 
оценки электромагнитной обстановки вследствие наличия фиксированных радиочастотных трансмизтеров, 
необходимо провести электромагнитное исследование на объекте. Если измеренная напряженность поля в 
месте, в котором используегся трансмиттер Guardian 2 Link, превыщает уровень соответствия радиочастотного 
излучения, необходимо проводить мониторинг его нормальной работы. При обнаружении нарушений в работе
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2 Link.

'’ Вне диапазона частот от 150 кГц до 80 МГ ц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Реко 1исндус1иый пространственный разнос между тран см и п ером  Guardian 2 Link и бытовыми
раднонереда101цнми уст ройст вами

Бытовой 1 рансмнттср 
радиосигналов

Частота Рекомендуемый  
пространственный  
разнос (м)

Рекомендуемый  
пространственный  
разнос (дюйм)

Телефоны
Беспроводной бытовой 2,4 ГГц 0,3 12

Беспроводной бытовой 5,8 ГГц 0,3 12

TD M A-50 Гц (сотовый 
телефон)

1,9 ГГц 0,3 12

TD M A-50 Гц (сотовый 
телефон)

800 МГц 0,3 12

PCS (сотовый телефон) 1,9 ГГц 0,3 12

DCS (сотовый телефон) 1,8 МГц 0,3 12

GSM (сотовый телефон) 900 МГц 0,3 12

GSM (сотовый телефон) 850 МГц 0,3 12

CDM A (сотовый телефон) 800 МГц 0,3 12

Анстлоговый (сотовый 
телефон)

824 МГц 0,3 12
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CDM A (со т о в ь ^ ^ л еф о и ) 1,9 ГГц 12

Сети WiFi

802.11b; 11 Мбит/с 
максимум

2,4 ГГц 1 39,5

802.1 Ig; 54 Мбит/с 
максимум

2,4 ГГц 1 39,5

802.1 In; 11 Мбит/с 
максимум

2,4 ГГц 1 39,5

Bluetooth 500 кбит/с 2,4 ГГц 0,1 3,93

ZigBee 250 кбит/с 2,4 ГГц 0,1 3,93

Рекомендуемые расетояиия между поргагивиыми и мобильными радиочастотными устройствами связи и
граисмиттсром Guardian 2 Link

Трансмизтер Guardian 2 Link предназначен для исиользоваиия в электромагнитной среде с контролем 
излучаемых радиочастотных помех. Заказчик или пользователь трансмиттера Guardian 2 Link может 
иредотврагигь элекз ромагпитиыс помехи, сохраняя минимальное расстояние между портативными и 
мобильными радиочастотными усгройствами связи и трансмиттером Guardian 2 Link, как 
рекомендовано далее, в зависимосги or максимальной выходной мощности оборудования связи.
Номинальная 
максимальная выходная 
мощность трансмит ! ера 
(Вг)

Расстояние в зависимости от частоты трансмизтера (м)
от 150 кГц до N0 М Гц 

Не применяется

03 80 МГц до 800 МГц

 ̂= 0.35лГр
от 800 МГц до 6,0 ГГц

0,01 Me применяется 0,035 0,07

0,1 Не применяется 0,11 0,11

1 Не применяется 0,35 0,7
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То Щ 11с применяется 2,2

100 11е нримеияезся 3,5 7

Для трансмиттеров, номинальная максимально допустимая выходная мощность которых отличается от значений в 
таблице выше, рекомендуемый пространственный разнос d  в метрах (м) может быть установлен путем уравнения, 
применимого к частоте трансмипера, при котором р  представляет собою  номинальную максимально допустимую  
выходную мощность трансмиттера в ваггах (Вт) в соответствии с информацией производителя трансмиттера.

Примечание: При НО МГц и НОО МГц прострииствеиный разнос применяется для более высокого диапазона 
частот.

Примечание: Эти принципы могут не применяться во всех ситуациях. Распространение электро.магнитного 
излучения зависит от степени поглощения и отра.жения от конструкций, объектов и людей.

Разъем на стыке датчика / 
зарядного усз ройс гва

Разъем трансмиггера не должен иметь искривлений или повреждений 
после 244 циклов вставки / удаления зарядного устройства.
Разъем трансмиггера должен требовать усилия вставки менее 3 фунтов 
при подключении к датчику.
Разъем трансмиттера должен требовать усилия вставки менее 3 фунтов 
при подключении к зарядному устройству.
Разъем трансмиттера должен иметь усилие зажима зарядного 
устройства более 0,5 фунтов и менее 3 фунтов.__________________________

Падение 1'рансмиттер выдерживает шесть падений с высоты одного метра на 
доску из твердой древесины толщиной 50 мм (2 дюйма) (твердая 
древесина > 700 кг/мЗ), лежащую горизонтально на жестком основании, 
по одному с исходной высоты в каждом направлении трех взаимно 
перпендикулярных осей (6 падений) при испытаниях в порядке, 
установленном EN 60601-1.__________________________________________

Механический удар Трансмиттер выдерживает 3 повторных механических удара 15 г в 
каждом направлении по каждой оси с длительностью импульса 11 мс и 
половиной синусоидального профиля изменения скорости, и испытания 
проводятся в соответствии с IEC 60068- 2-27. Согласно Разделу А .7 ШС 
60068-2-27, 2 дополнительные оси должны быть проверены с 
применением того же протокола на других устройствах, если это 
возможно.
Трансмиттер выдерживает 3 повторных механических удара 30 г в______
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каждом iianpaBJiei^^rio каждой оси
с длительностью импульса 6 мс и половиной синусоидального профиля 
и чменения скорости, и испытания проводятся в соответствии с IEC 
60068- 2-27 Согласно Разделу А .7 IEC 60068-2-27, 2 дополнительные 
оси должны быть проверены с применением того же протокола на 
других устройствах, если это возможно._________________________________

Механнчсскаи вибрации Форма волны произвольная 
Ускорение ио диапазону радиочастот 
ЮГц -  100 Гц 1,0 (м/с2) 2/Гц 
100 Гц -  200 Гц -  3 дБ/октава 
200 Гц -  2000 Гц 0,5 (м/с2) 2/Гц 
11родолжительность 30 минут для каждой оси

Нажим Трансмиттер должен выдерживать постоянное усилие 250 Н (25,5 кг) на 
контактной поверхности диаметром 30 мм в течение 5 секунд согласно 
Разделу 15.3.2 EN 60601-1.________________________________________________

Снятие иаиряжсиия Внешний корпус трансмиттера должен быть сконструирован таким 
образом, чтобы любая усадка или деформация материала вследствие 
высвобождения внутренних напряжений, вызванных отливкой или 
формовкой, не приводили к недопустимому риску, когда корпус 
подвергается воздействию температуры 70 °С в течение 7 часов, как это 
определено в Разделе 15.3.6 EN 60601-1._________________________________

Испытание на ударную нагрузку Изделие GSТЗ соответствует требованиям в отношении ударных 
нагрузок согласно Разделу 15.3.3 EN 60601-1.____________________

Электрическая часть Траисмиггер должен соответствовать требованиям по безопасности для 
электрооборудования типа BF, как указано в EN 60601-1.
Соединения датчика и трансмизтера должны выдерживать прямое 
подключение к напряжению встроенной багареи изделия и напряжению  
полностью заряженной батареи без ухудш ения производительности или 
повреждения электронных схем.__________________________________________

Батарея 11редупреждение о низком заряде батареи должно появляться по 
крайней мере за 1 день до появления предупреждения о разряженной 
батарее в нормальном режиме эксплуатации.__________________________

Инструмент для испытаний зарядного устройства

Описание испытаний Спецификация по 
стандарту

Спецификация
по
ES9500

Результаты
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............ .................. • ...т т (раздсЦ^
Температура хранения I ЕС 60601-1-1 1, Раздел 

4.2.1
5.4.1 "" Пройдено

Влажноеть воздуха при 
хранении

I ЕС 60601 -1 -1 1, Раздел 
4.2.1

5.4.1 Пройдено

Температурная нагрузка 
при экеплуатации

IEC 60601-1-1 1, Раздел 
4.2.2

5.4.2 Пройдено

Атмоеферное давление 
при экеплуатации

IEC 60601-1-1 1, Раздел 
4.2.2

5.4.2 Пройдено

Влажность воздуха при 
эксплуатации

IEC 60601-1-1 1. Раздел 
4.2.2

5.4.2 Пройдено

Механическая вибрация IEC 60601-1-1 1, Раздел 
10.1.2Ь

5.6.2 Пройдено

Падение IEC 60601-1, Раздел 
15.3.4.1

5.6.1 Пройдено

Механический удар 1ЕС 60601-1-1 1. Раздел 
10.1.2а

нет данных Пройдено

Усилие зажима разъема нет данных 5.3.7 Пройдено

Цикличность разъема нет данных 5.3.5 Пройдено

Испытание на толчковую 
нагрузку

1ЕС 60601-1, Раздел 15.3.2 нет данных Пройдено

Снятие напряжения IEC 60601-1, Раздел 15.3.6 нет данных Пройдено

Схема или краткое описание 
производственного процесса

Трансмиттер Guardian 2 Link и вспомогательное оборудование производятся в соответствии с надлежащей 
практикой организации производетва. как описано в 21 CFR 820 Федерального кодекеа, а также в соответствии с 
руководящими принципами, изложенными в ISO 13485. Все изменения в отношении изделия и технологии 
производства внедряются в соответствии с принятой практикой «М едтроник М иниМ ед» и проходят 
квалификацию перед внедрением в производство.

Обзор процесса производсгва канального трансмнгтера Guardian 2 Link (ММТ-7731)
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Prepare Battery

Verify that welds are uniform.

Perform pee! strength: Black wire > 1.9  Ihs., Fed wire > 1 .7  Ihs. 

Prepare, anneal, laser mark bottom housing

Visual inspection: Marking should he- legible and housing free  from  
da triage

Antenna form i rig

Visual inspection : antenna should be free  o f  foreign material and 
scratches. Formed in proper location

Connector Build

Visual inspection fo r  part alignment, parts should he free  o f  foreign  
material

PCBA Build

Perform sheer test and visual Inspection 

Assemble

Aureal top housing

Stake antenna to top housing

visual inspection fo r  part alignment, parts should he free  o f  foreign  
material

П ^ ^ и п о а к а  батареи 

Проверка равпо.мерпости швов.

Пспытапия па устойчивость к отслаиванию: Черный провод > 
1,9 фунта, красный провод > 1 ,7  фунта.

Подготовка, прокаливание, лазерная метка на ни.жней части 
корпуса

Визуальный осмотр: маркировка дол.жна быть удовочитае.мой, и 
корпус — неповре.жденны.м.

Фор.мовка антенны

Визуальный осмотр: антенна не дол.жна и.меть посторонних 
.материалов и iiapanuii. Фор.мовка в проектном положении.

Сборка разъема

Визуальный осмотр поло.жения деталей: детали должны быть 
свободны от посторонних материалов

Сборка П ПС

Проведение испытаний на изгиб и визуального осмотра 

Сборка

Прокаливание верхней части корпуса

Установка антенны на верхней части корпуса

Визуальный осмотр поло.жения деталей: детали должны быть 
свободны от посторонних .материалов
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Manimfcturing Steps inspection &

Soidef Connector to PC3A, 
apply epory to leads &

J l

Place PCBA/Comector 
asssmWy into top housing

S older a o te o o a  R b a tte ry  
to осад

Apply UV sH itone fill to  
PCS A, batle» у Jeatfs, la b s

Giue bottom housing to 
top housing as'embly

Polish /clean housing.

Apply d try iic to a tiiig  to 
bottom tiouslng

SubasEC onblycooipletc

Visual inspection to confirm 
coverage of epoxys Contacts 

should be epoxy covered.

Visual inspection to confirm 
orcper placement of tape and 

0-ring.

Visual inspecfinn  tn  cnntirm  
so ld e r jo in t and  flash ing  l£D ,

Verify that battery leads, 
exposed pads, solder [oints and 
tabs are completely covered,

Verify t h a t  gl uing se a m  is fil led 
an d  th a t  th e r e  a ro  r o  voids in

Perform automated leaic test. 
Acceptance criteria; Leak rate 

< e.34 mbar.

Visual inspectiop to confirm 
coating coverage. Coating 
should be free of foreign 

materials.
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Inspection & Testing

Solder Connector to PC BA, apply epoxy to leads & seams

Visual inspection to confirm coverage o f  epoxy. Coni acts should he 
epoxy covered

Place PCBA/Connector assembly into top housing

Visual inspection to confirm proper placement o f  tape and O-ring

Solder antenna & battery to PC BA

Visual inspection to confirm solder joint and flashing LEO

Apply UV silicone fill to PCBA, battery leads, tabs

Verify that battery leads, exposed pads, solder joints and tabs are 
completely covered

Glue bottom housing to top housing assembly

Verify that gluing seam is filled  and that there are no voids in seam

Polish /clean housing 

Perform automated leak test.

Acceptance criteria: Leak rate <0.34 mhar 

Apply acrylic coating to bottom housing

Visual inspection to confirm coating coverage. Coating should he free  
of foreign materials

Mamifacliiring S l< ^ ^

Припой разъема к печатной плате, применение эпоксидного 
покрытия в отношении электропроводки и швов

Визуальный осмотр для подтвер.ждения нанесения эпоксидного 
покрытия. Контакты дол.жны иметь эпоксидное покрытие.

Вставка ППС/разъема в сборе в верхнюю часть корпуса

Визуальный осмотр с 1!елыо подтверждения правильности 
поло.ж’ения ленты и уплотнительного кольца.

Припой антенны и батареи к ППС

Визуальный осмотр для подтверждения паяного соединения и 
.мигания СПД

Применение UV-силиконовой заливки в отношении ППС, выводов 
аккумуляторной батареи, заострений

Проверка того, что выводы аккумуляторной батареи, открытые 
пластины, паяные соединения и заострения полностью покрыты

Приклеивание нижней части корпуса к верхней части

Проверка того, что клеевой шов заполнен, и что пустоты в шве 
отсутствуют

Полировка/очистка корпуса

Проведение автоматизированного испытания на герметичность.

Критерии приемки: интенсивность утечки < 0,34 .мбар

Нанесение акрилового покрытия на нижнюю часть корпуса

Визуальный осмотр для подтверждения охвата покрытия. 
Покрытие долж'но быть свободным от посторонних материалов

'. j ^ ^ h i  производства

Контроль и испытания
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Siihassemhiy conipi З с ^ ^ и е п и е  предааритслыюй сборки
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Inspection Л Testing

SPV Programming and Final Quality Assurance 

Subassembly received

Visual inspection' Print should be legible and housing free from 
damage

Charge device

Test Battery Capacity- Pass/Fail 

Perform RFTest

Perform automated radiqfrecpiency and serial number testing:

- Visually read and program serial number and mode! number from  
the device rear label.

- Confirm transmitter power, frecpiency and Error Vector Magnitude 
(EVM).

- Confirm TelD channels and perform an automated RF Link test on at 
least one o f  the five  TelD channels

Manufacturing S l a ^ ^

Perform Leak Test

Perform automated leak test: Leak rate < 0.40 mhar 

Perform Accuracy Test

Perform automated calibration accuracy test and program 
applications software.

Acceptable ranges for applied current

Програ.м.мпое обеспечение и выходной контроль качества 

Получение предварительной сборки

Ви:зуалы1ый осмотр: .маркировка дол.жиа быть удобочитае.мой, и 
корпус — иеповре.лсдеииы.м.

Зарядка изделия

Испытание е.мкости батареи -  пройдеио/ие пройдено 

Проведение радиочастотных испытаний

Проведение автоматизированных радиочастотных испытаний и 
проверка серийного номера:

- Визуальное считывание и програ.м.мироваиие серийного номера и 
номера .модели с этикетки на задней стороне изделия.

- Подтверждение .мощности трансмиттера, частоты и 
а.мплитуды вектора ошибок (АВО).

- Подтверж дение Те!D-каналов и выполнение 
авто.матизироваиных испытаний по .меньшей мере одного из 
пяти TelD-каналов

Проведение испытаний на герметичность

Проведение автоматизированного испытания на герметичность: 
интенсивность утечки < 0,40 .мбар

Проведение испытаний на точность

Проведение авто.матизированиых испытаний на точность 
калибровки и прикладных программ.

Допустимые диапазоны для прилоэ1сенного тока:

J ^ ^ b i  производства

Контроль и испытания
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-2.35 пА to 2.65 п W  5пА 

-24.25 пА to 25.75 пА (а] 25пА 

- 145.5 пА to 154.5 пА (а) 150пА 

Perform Visual Inspection

2 ,( ^ ^ . l  -  2,65 IIA при 2,5 и A 

24,25 IIA — 25,75 iiA при 25 и A 

145,5 I IA -  154,5 iiA при 150 iiA 

Проведение тпуалыюго осмотра

Perform fina l visual Inspection fo r  scratches, dents, debris or damap,e Проведение окончателыюго визуального осмотра на отсутствие 
to housing, or coating рарапин, в.мятин, мусора или повреждения корпуса или покрытия

Package device Упаковка изделия

Требования
окружающей
применении
изделия.

к охране 
среды при 

медицинского 
Процедура

утилизации/ликвидации МИ

Трансмиттер
Изделие подлежит утилизации в еоотвезетвии с местными правилами утилизации аккумуляторных батарей (без 
сжигания).
Не выбрасывайте трансмиттер в контейнер для медицинских отходов и не сжигайте его. Трансмиттер содержит 
батарею, которая может взорваться при сжигании.
Грансмиттер следует утилизировал ь в соогветствии с местными правилами утилизации батарей.

Зарядное устройство
Зарядное устройство следует утилизировать в соответствии с местными правилами утилизации батарей (без 
сжигания).

Тестер
Если тестер контактирует с кровью, следует прекратить его использование. Утилизацию тестера следует 
проводить в соответствии с местными нормами по утилизации медицинских отходов.____________________________

Методы и средства 
дезинфекции и
предстерилизационной 
очистки (если применимо)

Очистка трансмиттера
Трансмиттер предназначен для использования одним пациентом, и использование несколькими пациентами не 
предусмотрено.
Внимание: Не выбрасывайте траисмип ер в контейнер для медицинских отходов и не сжигайте его. 
Трансмиттер содержит батарею, которая может взорваться при сжигании.
Примечание: Тестер является пеобходи.мым KOMnottetimoM для очистки трансмиттера.
Очистку трансмиттера следует проводить после каждого применения.
Для очистки гранемиттера требуются следующ ие материалы: мягкое жидкое мыло, зубная щетка с мягкой 
щетиной, контейнер, изопропиловый спирт 70 %, а также сухая чистая ткань.

Предупреждение: Образование трещин, шелушение или повреждение корпуса являются признаками 
износа, и работа изделия может бы гь нос гавлсиа иод угрозу. Э ю  может повлиять иа возможиосз ь_______
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||||||||| II m i l l  II I Mi l l  II II ни I I  II II II iiiiii|ii I n u l l  ipaiiciN^^repa. При наличии данных 
признаков, нрскра I и I с исиользоваинс ус i ройства и обрати i есь в круглосуз очную службу поддержки или к 
местному нрсдс1 ав1Г1 елю. Изделие иодлежиг у гилизацин в сооз вегетвии с меез иыми правилами 
утилизации аккумуляторных базарей (без сжигания).

Для очистки траисмитгера следует выполни гь следующ ие действия:
1 11рисоедините тестер к трансмиттеру.
2 Если использовалась герметичная повязка или пластырь, и на трансмиттере еохранились остатки клейкого 

материала, см. раздел «Удаление остатков клейкого магерищ|а» ниже.
3 Промойте грансмиггер водопроводной водой комнатной температуры в течение но крайней мере одной  

минуты, пока он не будет очищен. Убедитесь в том, что все труднодоступны е зоны нолноетью промыты.
4 Приготовьте мя1 Кий мыльный раствор с применением 5 миллилитров (1 чайная ложка) жидкого мыла на 3,8 

литров (1 галлон) водопроводной воды комнатной темперазуры.
5 Погрузите трансмиттер с присоединенным тестером в моющий раствор и выдержите в течение одной 

минуты.
6 Удерживая тестер, очисти те всю поверхность трансмиттера с помощью зубной щетки с мягкой щетиной. 

У бедитесь в том, что все труднодоезупные зоны очищены с помощью щетки.
7 Ополосните датчик проз очной водопроводной водой комнатной температуры в течение по крайней мере 

одной минуты, пока все жидкое мыло не будет смыто.
8 Протрите трапемизтер и тестер с чиезой сухой тканью.
9 Поместите трансмитзер и тестер на чистую сухую  ткань и просушите их полностью.
10 Отсоедините тестер от траисмитгера.

Удаление остатков клейкого мазерцала
Возможно вам потребуется выполнить эту процедуру только в том случае, еели вы иепользовали 
дополнительную герметичную повязку, которая может оставить остатки клейкого материала на трансмиттере. 
Если после визуального осмотра трансмиттера вы увидите па нем остатки клейкого материала, еледуйте 
приведенным ниже инструкциям.
Для удаления остатков клейкого материала вам понадобятся следую щ ие материалы: Средство для удаления 
клейкого материала Delachol и ватные тампоны.

Для удаления остатков клейкого материала:
1. Убедитесь в том, ч то тестер подключен к трансмизтеру.
2. Удерживая тестер, промочите ватный тампон в раез воре Delachol и аккуратно сотрите остатки клейкого 
материала с трансмизтера, пока они нс будут полностью удалены.

3. Продолжите процедуру очистки.
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Очистка зарядного устройс гва
Данная процедура необходима для об 1цей очиетки на основании внешнего вида.
Втниапис: Зарядное устройство НЕ ЯВЛЯЕТСЯ водонепроницаемым. НЕ погружайте его в воду или 
любое другое чнсз ящее средство.
Внимание: Зарядное устройство следуе г утнлизнрова гь в сооз ветствии с местными правилами 
у гилизации батарей (без сжигания).

Очистка зарядного устройства:
1. Тщательно вымойте руки.
2. Используйте влажную ткань с мягким моющим раствором, например, средством для мытья посуды, для 
очистки от грязи или посторонних веществ с внешней стороны зарядного устройства. Не используйте 
органические растворители, например, разбавитель краски или ацетон, для очистки зарядного устройства.
3. Поместите зарядное устройство на чистую сухую  ткань и просушите на воздухе в течение 2 - 3  минут.

Очистка устройство для установки сенсора а

Для очистки устройство для установки сенсора а вам понадобятся следугощие материалы: мягкое жидкое мыло, 
зубная щетка с мягкой щетиной и контейнер.

Очистка устройство для установки сенсора а:

1. Приготовьте мягкий мыльный раствор с применением 5 миллилитров (1 чайная ложка) жидкого мыла на 3,8 
литров (1 галлон, что равно 16 чашкам) водопроводной воды.

2. Промойте устройство для установки сенсора под проточной водопроводной водой комнатной температуры  
в течение но крайней мере одной ми[|уты. Продолжайте промывание до тех нор, пока устройство для 
установки сенсора не станет визуально чистым. Убедитесь в том, что все труднодоступные зоны  
полностью промыты.

3. Во время промывания устройство для установки сенсора а зажмите и отпустите механизм в нижней части 
устройство для установки сенсора а, чтобы гарантировать, что устройство полностью промыто водой.

4. Погрузите устройство для установки сенсора в мягкий мыльный раствор и выдержите в течение по 
крайней мерс 10 минут.

5. Очистите всю поверхность устройство для установки сенсора а с помощью зубной щетки с мягкой 
щетиной, пока устройство для установки сенсора не сганет визуально чистым. Обратите особое внимание 
на очистку труднодоступных областей.

6. Промойте устройство для усгановки сенсора под проточной водопроводной водой комнатной температуры
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в течени Ш  крайней мере одной минуты, пока вее ж ^ ^ о е  мыло не будет смыто.
7. Стряхните излишки воды или влаги и поместите устройство для установки сенсора в вертикальном 

положении на чистую сухую  ткань для сушки на воздухе.

Методы и условии
стерилизации, сроки
сохранения стерильности 
(для стерильно
выпускаемых медицинских 
изделий)_____________________

Не применяется Грансмитзер Guardian 2 1лпк. и смежные устройства не поставляются в стерильном виде и не 
предназначены для стерилизации.

Срок годности Срок службы:
Ожидаемый срок службы трансмитгера составляет 1 год в зависимоети от условий использования пациентом. 
Зарядное устройство предназначено для нормальной работы в течение одного года, за исключением случаев 
причинения ущерба пользователем.
Минимальный срок службы устройство для установки сенсора а составляет один год.
Тестер предназначен для использования до 122 раз, за исключением случаев причинения ущерба пользователем.

Эксплуатационные условия: Трансмиттер:
Температура; от -5°С до 45°С (23°F -  113°F)
Внимание; При работе трансмиттера на геегере при температуре воздуха выше 41°С (106°F), температура 
трансмиттера может превышать 43°С (109°F).
Относительная влажность; 5 -  95% без конденсации 
Давление; 6 1 ,3 6 -  106,17 кПа (8,9 -  15,4 фунтов/кв. дюйм)

Зарядное устройство:
Температура; от 10 °С до 40 °С
Относительная влажность; 30 -  75 % без конденсации 

Устройство для установки сенсора :
Устройство для установки сенсора следует использовать при нормальной комнатной температуре 1 0 - 4 0  °С. 

Тестер:
Рабочий диапазон, температура; от -5°С до +45°С  
Рабочий диапазон, влажность; 5 -  95 %
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Требования к
установке
применяется)
Сведения о
обслуживании
применяется)

монтажу и 
(если

техническом
(если

Поиск и устранение неиснравностен
В следую щ ей таблице приведена информация но устранению неполадок в отношении трансмиттера, зарядного 
устройства и тестера. Для получения дополнительной информации по устранению неисправностей см. 
руководство пользователя для номшя._________________________________

1е применяется!

Проблема
Вы подключили трансмитгер к 
зарядному устройству, и 
индикаторы не загораются.

Во время зарядки мигающий 
зеленый индикатор на зарядном 
устройстве отключается, и вы 
видите мигающий красный 
индикатор на зарядном 
устройстве._______________________
Во время зарядки мигающий 
зеленый индикатор на зарядном 
устройстве отключается, и вы 
видите быстрое мигание 
красного индикатора на 
зарядном устройстве.

Верояшая причина
Контак'п.1 разъема трансм ипера  
повреждены или нодверглиеь 
коррозии.
Батарея зарядного устройства 
разряжена.

Батарея зарядного устройства 
имеет низкий уровень заряда.

Ваш траисм ипер имеет низкий 
уровень заряда.

Решение
1. Проверьте контакты разъема
трансмиттера на отсутствие
повреждений или влаги.
Если контакты повреждены или 
подверглись коррозии, обратитесь в 
круглосуточную службу поддержки или 
к меетному представителю. Возможно  
понадобится заменить трансмиттер.
2. Если повреждение контактов разъема
отеутетвует, замените батарею в 
зарядном устройстве._____________________
Замените батарею зарядного устройства.

1. Обеспечьте непрерывную подзарядку 
трансмиттера в течение одного часа. 
Если мигание не прекращается, 
перейдите к шагу 2.
2. Обеспечьте непрерывную подзарядку 
трансмиттера в течение восьми часов. 
Если мигание не прекращается, 
обратитесь в круглосуточную службу  
поддержки или к местному 
представителю.
Возможно понадобится заменить 
трансмиттер.______________________________
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устройстве короткие мигания 
красного индикатора чередуются 
с длинными.

Зеленый световой индикатор на 
траисм ипере не мигает при 
подключении к датчику.

Зеленый световой индикатор на 
трансмиттере не мигает при 
подключении к тестеру.

Батарея вашего трансмиттера не 
держит заряд в течение шести

Ваше тарядное у с т р с ^ ^  
i p a i i C M H T T e p  имеют 
уровень заряда.

во и 
низкий

Ваш трансмиттер не полностью  
подключен.
Ваш трансмиттер имеет низкий 
уровень заряда.
Ваш датчик неправильно введен 
в тело.

Ваш трансмиттер имеет низкий 
уровень заряда.
Ваш трансмиттер не полностью  
нодклрочен.

Ваш трансмигтср при
подключении_____ к_____ датчику

1. Замените батарею зарядного
устройства.
2. Обеспечьте непрерывную подзарядку 
трансмиттера в течение одного часа. 
Если мигание не прекращается, 
перейдите к шагу 3.
3. Обеспечьте непрерывную подзарядку 
трансмиттера в течение восьми часов. 
Если мигание не прекращается, 
обратитесь в круглосуточную службу 
поддержки или к местному 
представителю.
Возможно понадобится заменить
грансмиттер.______________________________
1. Отключите трансмиггер от датчика.
2. П одождите пять секунд и снова 
подключите их.
Если зеленый световой индикатор не 
мигает, перейдите к шагу 3.
3. Полностью зарядите трансмиттер. 
Если зеленый световой индикатор не 
мигает, перейдите к шагу 4.
4. Датчик может быть неправильно 
введен в тело. Введите новый датчик.
1. Проверьте соединение между 
трапемиздером и тестером. Если 
зеленый световой индикатор не мигает, 
перейдите к шагу 2.
2. Полностью зарядите трансмиттер.
3. Снова проверьте трансмиттер с
помощью теста. Если зеленый световой 
индикатор не мигает, обратитесь в 
круглосуточную службу поддержки или 
к местному представителю. Возможно 
понадобится заменить трансмиттер.______
1. Полностью зарядите трансмиттер 
перед подключением к датчику. Если
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Условия транспортировки и 
хранения____________________

дней.

Ваш 1’рансми'гтер 
соединение с помпой.

потерял

■заряжается нс полность^р  
Трапемит'гер и помпа часто
геряют
соединение.

беспроводное

Ваша помпа находится за 
пределами досягаемости. 
Во'здейсгвие радиочастотных 
помех от других устройств.

батарея трансми гтера все еще не держит 
заряд в течение шести дней, перейдите к 
шагу 2.
2. Отойдите от устройства, которое 
может издавать радиочастотные помехи. 
Для получения дополнительной 
информации о радиочастотных помехах 
см. раздел «Радиочастотная (РЧ) связь» 
на странице 2.
3. Убедитесь в том, что ваша помпа и
трансмиттер расположены на одной и 
той же стороне тела, чтобы свести к 
минимуму радиочастотные помехи. Если 
нолиостью заряженная батарея вашего 
трансмиттера продолжает терять заряд 
до истечения шести дней, обратитесь в 
круглосуточную службу поддержки или 
к местному представителю. Возможно 
понадобится заменить трансмиттер.______
1. Отойдите от устройства, которое 
может издавать радиочастотные помехи. 
Для получения дополнительной 
информации о радиочастотных помехах 
см. раздел «Радиочастотная
(РЧ) связь» на стр. 2. Если
ваш трансмиттер не поддерживает связь
с помпой, перейдите к шагу 2.
2. Убедитесь в том, что ваша помпа и
трансмиттер расположены на одной и 
той же стороне тела, чтобы свести к 
минимуму радиочастотные помехи. Если 
ваш трансмиттер не поддерживает связь 
с помпой, обратитесь в круглосуточную  
службу поддержки или к местному 
представителю.___________________________

Храпение изделий
Храните трансмиттер, зарядное устройство и тестер в чистом сухом месте при комнатной температуре. Если
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трансмиттер не^^ю льзуется, необходимо заряжать его по к^ ^ н ей  мере один раз каждые 60 дней.
Хотя это не тр е^ ется , вы можете хранить трансмиттер на :^ я д н о м  устройстве. Если вы храните трансмиттер на 
зарядном устройстве, необходимо отсоединять и заново подсоединять зарядное устройство к трансмиттеру по 
крайней мере один раз каждые 60 дней.

Транспортировка изделий
Грансмиттер: Упакованное изделие (}8'ГЗ должно соответствовать требованиям ASTM  D 4169-09 при
предварительной подготовке с использованием экстремальных температур и умеренной отноеителыюй влажности. 
Зарядное устройство: Зарядное устройство не должно получить повреждения или утратить работоепособность при 
перевозке согласно ASTM  D4169.
Тестер: ASTM  D 4169 Приемочные иепытания изделия должны проводиться в пределах рабочего диапазона 
температур.
Уетройство для установки сенсора: После термичеекой обработки упакованный и помещенный
транспортировочную коробку устройство для установки сенсора должен пройти механические испытания 
согласно ASTM  D4169.

Условия транспортировки и хранения (температура, относительная влажность, атмосферное давление): 
Трансмиттер:
Температура: от -25°С до 55°С (-13°Р -  131°F)
Относительная влажность: 10 -  100% без конденсации 
Давление: 61,36 -  106,17 кПа (8,9 -  15,4 фунтов/кв. дюйм)

Зарядное устройство:
Температура: от -10°С до +50°С
Относительная влажность: 1 0 - 9 5  % без конденсации

Устройство для установки сенсора :
Температура: от -20 °С +0/-2 °С до 55 °С +2/-0 °С
Атмосферное давление: от 49,64 кПа +0/-3,5 кПа до 106,18 кПа +3,5/-0 кПа (от 7,2 фунтов/кв. дюйм абеол. +0А 
0,5 фунтов/кв. дюйм абсол. до 15,4 фунтов/кв. дюйм абсол. +0,5/-0 фунтов/кв. дюйм абеол.).
Относительная влажность: 15 -  85 % с конденсацией

Тестер:
Температура при хранении: от -30°С до +70°С
Влажность воздуха при хранении: 10 -  100 % с конденсацией ______________________________________________________

Г арантня Компания «Медтроник МиниМед, Инк.» (или лю бое другое юридическое лицо, указанное в качестве 
производителя на маркировке данного изделия компании «М едтроник М иниМ ед») гарантирует покупателю
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трансмиттера «1^^ггроник» отсутствие дефектов в материсС]^ изготовления и дефектов исполнения в течение 1 
(одного) года и зарядного усгройства -  в з ечение 1 (одного) года с момента покупки.

В период действия гарантии компания «Медтроник М иниМ ед» обязуется по своему усмотрению производить 
замену или ремонт всех бракованных трансмиттеров или зарядных устройств в соответствии с условиями и 
исключениями, представленными в настоящем документе. Настоящая гарантия распространяется только на 
новые изделия. В случае замены трансмипера или зарядного устройства срок действия гарантии не продлевается 
относительно первичной даты окончания действия гарантии.

Настоящая гарантия действительна золько в случае, если трансмизтер или зарядное устройство «Медтроник» 
используются в соответствии с инструкциями производителя. Настоящая гарантия не распространяется на 
нижеследующ ие случаи без ограничения;

Повреждение вызвано внесением в конструкцию трансмизтера или зарядного устройства изменений или 
модификаций пользователем или третьими лицами после даты покупки;

Повреждение вызвано проведением технического обслуживания или ремонта физическим или юридическим  
лицом, не являющимся производителем данного изделия;

Повреждение вызвано событием чрезвычайного характера или каким-либо явлением, неподконтрольным 
производителю;

Повреждение вызвано небрежным или неправильным использованием, включая, помимо прочего, неправильное 
хранение, погружение в воду, недопустимое физическое воздействие (например, падение изделия на твердую  
поверхность);

1овреждение вызвано использованием изделия не в соответствии с маркировкой изделия, разработанной 
производителем, инструкцией по применению или нормативными требованиями.

Права по настоящей гарантии принадлежат только первоначальному покупателю. Перепродажа, аренда или иная 
передача изделия, являющегося объекзом настоящей гарантии, пользователю или пользователем, не являющимся 
первоначальным покупателем, ведет к немедленному прекращению действия гарантии. Настоящая гарантия не 
распространяется на датчики глюкозы и вспомогательное оборудование.

Средства возмещения, указанные в настоящей гарантии, представляют собой все установленные средства 
возмещения по настоящей гарантии. Пи компания «Медтроник М иниМ ед», ни ее поставщики и дистрибьюторы  
не несут ответственности за лю бое непреднамеренные, последую щ ие или фактические убытки, прямо или 
косвенно вызванные дефектом изделия._________________________ ____________________________________________________
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Перечень национальных и 
международных 
нормативных 
документов/стандартов, 
которым соответствует
медицинское изделие

• •
Компания не п о н и м ает  на себя других условий и гараэтий, выраженных или подразумеваемых, включая 
гарантии годности для продажи данных изделий и их пригодности для определенной цели, помимо обязательных 
гарантий, предусмотренных закогюм.

Настоящая гарантия предоставляет покупателю ряд законных прав, и покупатель также может иметь другие 
права, которые могут отличаться в зависимости от местного законодательства. Настоящая гарантия не 
затрагивает законные права покупателя.
Трапсмизл ер

Номер
стандарта

Нормативный
документ

Название (эквивалентный сгаидарт/коммеитарии)

EN 60601-1 BSl BS EN 60601-1 
+A1 1: 2006.1 1.30

Изделие медицинское электрическое. Часть 1: Общие требования к 
безонаеиоети и эксплуатационным характеристикам

EN 60601-1- 
2

BSl BS EN 60601-1-2: 
2007.09.28/0:2010

Изделие медицинское электрическое. Часть 1,2: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам — Вспомогательный 
сгаидарт: Электромагнитная совместимость — Требования и испытания

EN 60601-1- 
6

BSl BS EN 60601-1-6: 
2010.05.31

Изделие медицинское электрическое. Общие требования к безопасности и 
эксплуатационным характеристикам. Вспомогательный стандарт. 
Эксплуатационная пригодность

EN 60601-1- 
1 1

BSl BS EN 60601-1-11: 
2010.07.31

Изделие медицинское электрическое. Часть 1 - 2 :  Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам — Вспомогательный 
стандарт: Требования к медицинским электрическим изделиям и 
медицинским электрическим системам, используемым для медико- 
сани гарной помощи на дому.

EN 62304 BSl BS EN 62304: 
2006.1 1.30/0:201 1

11рограммное обеспечение медицинского изделия — Жизненный цикл 
про1 раммного продукта

EN 62366 BSl BS EN 62366: 
2008.04.30

Медицинские изделия -  Применение процесса разработки эксплуатационной 
пригодности в отнощении медицинских изделий

EN 980 BSl BS EN 980: 
2008.06.30

Символы для маркировки медицинского оборудования

EN 1041 BSl BS EN 1041: 
2008.08.31

Ии(|)ормация, предоставляемая производителями медицинских изделий

EN ISO 
10993-1

BSl BS EN ISO 10993- 
1: 2010.06.30/20:2010

Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 1: Оценка и 
испытания. (ISO 10993-1:2009) CORK: 31 июля 2010 г.; CORR: 30 ноября 
2010 г.

EN ISO 
10993-5

BSl BS EN ISO 10993- 
5: 2009.07.31

Оценка биологического воздействия медициЕ1ских изделий. Часть 5: 
Ист.ггаиия на цитотоксичность в лабораторных условиях

EN ISO BSl BS EN ISO 10993- Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 12:
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10993-12 H ^ 2 0 12.10.31 Подготовка проб и сг]^^очных материалов
EN ISO 
10993-17

W \ BS EN ISO 10993- 
17: 2009.06.30

Оценка биологического'воздействия медицинских изделий, Часть 17: 
Уезановление допустимых пределов выизелачиваемых веществ

EN ISO 
10993-18

BSI BS EN ISO 10993- 
18: 2009.06.30

Оценка биологического воздействия медицинских изделий, Часть 18: 
Определение химических характеристик материалов

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03.31

Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Медицинские изделия -  Применение управления рисками в отнощении 
медицинских изделий

Устройство для установки сенсора :

Номер
стандарта

Нормативный
документ

Название (эквивалентный стандарт/комментарии)

EN 1041 BSI BS EN 
1041:2008.08.31

Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий.

EN ISO 
10993-1

BSI BS EN ISO 10993-1 
2009.07.31/R:20I0

Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 1: 
Оценка и тестирование в рамках процесса управления рисками;
1 ехпическая поправка от 31 июля 2010 г.

EN ISO 
10993-5

BSI BS EN ISO 10993-5: 
2009.07.31

Оценка биологического воздействия медицинских изделий, Часть 5: 
Испытания па цитотоксичность в лабораторных условиях

EN ISO 
10993-10

BSI BS EN ISO 10993-10: 
2014.2.28

Оценка биологического воздействия мeдици^^cкиx изделий. Часть 10: 
Испытание па раздражительность и сенсибилизацию кожи (ISO 10993- 
10:2010)

EN ISO 
10993-12

BSI BS EN ISO 10993-12: 
2012.10.31

Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 12: 
11одготовка проб и справочных материалов

EN ISO 
10993-17

BSI BS EN ISO 10993-17: 
2009.06.30

Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 17: 
Усгановление допустимых пределов выщелачиваемых веществ

EN ISO 
10993-18

BSI BS EN ISO 10993-18: 
2009.06.30

Оценка биологического воздействия медицинских изделий. Часть 18: 
Определение химических характеристик материалов

EN ISO 13485 BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03.31/0:2012

Медицинские изделия — Системы управления качеством — Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 14971 BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Медицинские изделия Применение управления рисками в отношении 
медицинских изделий

EN ISO 
15223-1

BSI BS EN ISO 15223-1: 
2012.07.31

МедициЕ1ские изделия -  Символы для маркировки медицинских изделий, 
маркировка и предоставляемая информация. Часть 1: Общие требования -  
CORR: 31 июля 2012 г.

EN 62366 BSI BS EN 
62366:2008.04.30

Медицинские изделия — Применение процесса разработки 
эксплуатационной пригодности в отношении медицинских изделий.
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• •
Тестер:

Номер
стандарта

Нормативный
документ

Название (эквивален гный стандарт/комментарии)

RN 60601-1 BSI BS EN 60601- 
1:2006.1 1.30/0:201 1

И'зделие медицинское элск'1 рическое, Часть 1: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам

BN 60601-1- 
1 1

BSI BS EN 60601-1- 
1 1:2010.07.31

И зделие медицинское электрическое. Часть 1 -  2: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам — Вспомогательный 
стандарт: Грсбования к медицинским электрическим изделиям и 
медицинским электрическим системам, используемым для медико- 
санитарной помощи на дому.

EN 60601-1- 
6

BSI BS EN 60601-1-6: 
2010.01.01

Изделие медицинское электрическое, часть 1 —6: Общие требования к 
безопасности -  Вспомогательный стандарт:

EN 980 BSI BS EN 980: 2008.06.30 Символы для маркировки медицинского оборудования
EN 1041 BSI BS EN 1041: 

2008.08.31
Информация, предоставляемая производителями медицинских изделий

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 
13485:2012.03.31/0:2012

Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 
14971:2012.07.31

Медицинские изделия -  Применение управления рисками в отношении 
медицинских изделий

EN 62366 BSI BS EN 62366: 
2008.04.30

BSI BS EN 62366: 2008.04.30

Зарядное устройство:

Номер
стандарта

Нормативный
документ

Название (’эквивалентный стандарз/комментарии)

EN 980 BSI BS EN 980: 
2008.06.30

О'нмволы для маркировки медицинского оборудования

EN 1041 BSI BS EN 1041: 
2008.08.31

Информация, предоставляемая производителями медицинских изделий

EN ISO 
13485

BSI BS EN ISO 13485: 
2012.03.31/0:2012

Медицинские изделия -Оистемы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 
14971

BSI BS EN ISO 14971: 
2012.07.31

Медицинские изделия — Применение управления рисками в отношении 
медицинских изделий

EN 60601-1 BSI BS EN 60601-1: 
2006.11.30/0:201 1

Изделие медицинское электрическое. Часть 1: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам

EN 60601-1- BSI BS EN 6060I-I-2: Изделие медицинское электрическое, Часть 1, 2: Общие требования к
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2:2007 (•7.09.28/C:2010BSl BS 
Ж б0601-1-2: 2007

безопасности и экс|Лка1ационмым характеристикам — Вспомогательный 
стандарт: Э лектром тттпая совместимость -  Требования и испытания

EN 60601-1-63 BSI BS EN 60601-1-6: 
2010.05.31

Изделие медицинское электрическое, часть 1 -  6: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам -  Вспомогательный 
стандарт: Эксплуатационная пригодность

EN 60601-1- 
11

BS1 BS EN 60601-1-11: 
2010.07.31

Изделие медицинское электрическое. Часть 1 —2: Общие требования к 
безопасности и эксплуатационным характеристикам — Вспомогательный 
стандарт: Требования к медицинским электрическим изделиям и 
медицинским электрическим системам, используемым для медико- 
санитарной помощи на дому.

EN 62366 BS1 BS EN 62366: 2008.04.30 Медицинские изделия — Применение процесса разработки 
эксплуатационной пригодности в отношении медицинских изделий

Клиентская служба По всем вопросам, включая жалобы, заявления на ремонт и техническое обслуживание медицинских 
изделий обращайтесь к официальному иредезавителю комиаиин в России:
ООО «Мед гроиик»,
123317, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10 
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник МиниМед»]

«Медтроник МиниМед» 
(Medtronic MiniMed) 

18000 Девоншир Стрит, 
Нортридж, Калифорния 91325, США 

(18000 Devonshire Street, Northridge СА 91325, USA)
Тел.:+1 (866)9486633 

www.medtronic.com

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

Выступая в качестве ответственного должностного лица компании «Медтроник 
М иниМ ед», настоящим я заявляю, что прилагаемый документ «Приложение к 
руководствам пользователя», составленный компанией «Медтроник М иниМ ед», является, 
по моему убеждению , достоверной и точной копией оригинала.

Масаэ Танэмура
Старший специалист по нормативно-правовому регулированию

/подпись/
Подпись

При оформлении настоящего удостоверения нотариус или иное должностное лицо 
удостоверяет только личность физического лица, подписавщего документ, к которому 
прилагаетея настоящее удоетоверение, а не достоверность, точность или действительность 
документа.__________________________________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Лос-Анджелес

07 ноября 2017 г. года ко мне, Навину К. Гауру,
(дата) (впишите имя и должность уполномоченного лица)

лично явился Масаэ Танэмура. подтвердивший на основании убедительных доказательств, 
что он является лицом, чья подпись поставлена на документе, и подтвердил при мне, что 
он подписал данный документ в качестве уполномоченного лица. ПОД СТРАХОМ  
НАКАЗАНИЛ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с законодательством штата 
Калифорния я удостоверяю, что вышеизложенная информация является верной и точной.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

Подпись: Inodnucbl (Печать)

[Штамп:
Навин К. Гаур
Нотариус штата Калифорния 
Округ Лос-Анджелес 
Лицензия № 2165005  
Лицензия действительна
18 сентября 2020 г.]

[Штамп:
«Медтроник МиниМед»
18000 Девоншир Стрит,
Нортридж. Калифорния 91325, США]
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{Далее следует текст документа «Приложение к руководствам пользователя №  
6025871-021, Мр60255б0-21А2_а, Мрб025713-21А1_В, Мрб026011-12В1 _а. Набор
трансмиттера Guardian Link (модель ММТ-7775)», представленного на английском и 
русском языках]

[Штамп:
«Медтроник МиниМед»
18000 Девоншир Стрит,
Нортридж, Калифорния 91325, США]

[Надпись от руки: 
Масаэ Танемура 
Inodnucbl 
02 ноября 2017 г.]
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепнёвым Виктором Игоревичем.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва
Пятнадцатого ноября две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнёва Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: руб.

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ДД_^лист(а)(ов)

Нотариус

ПОДПИСЬ

Российская 
ГОрОД

Пятнадцатого но)1£^^^^^^»Сячи семна/ ^ г о  года
Я, Акимов Глеб Бо^^^^<1ютариус города ’ у к ш  , 

свидетельствую ве;;2̂ ^гекопии с представлен' мне документа,

Зарегистриров5Гы5 в реестре: № I f S
зыскано государственной пошлины (по тарифу):/^ ■ С̂’руб. 
плачено за оказание услуг правового и технического характера: 

|уб.

- - f e
Г.К^кимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью Ч лист(а) (ов)

Нотар
Акимов
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Medtronic
M i n i M e d
D iab ete s B u sin ess Unit 
18000  D evonshire S tre e t  
N orthridge, CA 9 1 3 2 5  USA 
w w w .m edtronic.com  
Tel 818.576.4281

К О П И Я

ATTESTATION STATEMENT

As a responsible member of Medtronic MiniMed, I hereby attest that I believe 
the One-press Serter User Guide, issued by the Medtronic MiniMed with 
602601 l-12Bl_a attached herein, to be a true and accurate copy.

Masae Tanamura
Senior Regulatory Specialist Signature

1Ш

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document to which this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that document

S t a t e  o f  C a l i f o r n i a  
C o u n t y  o f  L o S

O n  ^ , ^ 4
( d a t e )

. b e f o r e  m e ,  _  N A V i p )  K .
( i n s e r t  n a m e  a n d  t i t l e  o f  t h e  o f f i c e r )

p e r s o n a l l y  a p p e a r e d _______ O^-Pr _____________________ , w h o  p r o v e d  t o  m e  o n  t h e
b a s i s  o f  s a t i s f a c t o r y  e v i d e n c e  t o  b e  t h e  p e r s o n ( s )  w h o s e  n a m e ( s )  i s / a r e  s u b s c r i b e d  t o  t h e  w i t h i n  
i n s t r u m e n t  a n d  a c k n o w l e d g e d  t o  m e  t h a t  h e / s h e / t h e y  e x e c u t e d  t h e  s a m e  in  h i s / h e r / t h e i r  a u t h o r i z e d  
c a p a c i t y ( i e s ) ,  a n d  t h a t  b y  h i s / h e r / t h e i r  s i g n a t u r e ( s )  o n  t h e  i n s t r u m e n t  t h e  p e r s o n ( s ) ,  o r  t h e  e n t i t y  u p o n  
b e h a l f  o f  w h i c h  t h e  p e r s o n ( s )  a c t e d ,  e x e c u t e d  t h e  i n s t r u m e n t .  I c e r t i f y  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R , ) K  
u n d e r  t h e  l a w s  o f  t h e  S t a t e  o f  C a l i f o r n i a  t h a t  t h e  f o r e g o i n g  p a r a g r a p h  is  t r u e  a n d  c o r r e c t .  r *

W ITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

\NAVIN K. GAUR 
NoUry Public - Galifornii 

Los Angtiss County |
Committion #2165005 g

JJ^Comij^hjjrMSs^l^

Medtronic MiniMed 
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA91325, USA
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One-press Serter
User Guide • Navodila za uporabo • Uzivatelska pfirucka • 
Hasznalati dtmutato • Podr^cznik uzytkownika • Kullanici 
Kilavuzu • Pouzivatelska prirucka • Обг̂ убс; ХРПптг] • 
Руководство пользователя •  •
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introduction
The one-press serter (MMT-7512) for Enlite™ glucose sensors (MMT-7008A, MMT-7008B) is used as an 
aid for inserting the Enlite sensor.

Potential risks reiated to serter use
General risks with serter use may include skin infection around the area where the serter is used, 

ind ications for use
The serter is used as an aid for inserting the Enlite sensor. It is indicated for single-patient use.

Contra ind ications
Do not use the serter on products other than the Enlite sensor. Medtronic cannot guarantee the safety or 
efficacy of this product if used with other products.

General warnings
Read this entire user guide before attempting to insert the sensor. The serter does not work the same as 
other Medtronic insertion devices. Failure to follow directions may result in improper insertion, pain, or 
injury.
Contact the 24 Hour Helpline or your local representative, if you have questions or concerns.
Do not make therapy decisions based on sensor glucose values because sensor glucose and blood 
glucose values may differ. If your sensor glucose reading is low or high, or if you feel symptoms of low or 
high glucose, do the following prior to making therapy decisions. Confirm your blood glucose with your BG 
meter using a fingerstick blood sample.
A retractable needle is attached to the sensor and minimal blood splatter may occur. If you are a 
healthcare professional or caregiver, wrap sterile gauze around the sensor to minimize contact with blood. 
Keep as much distance as possible between you and the patient when removing the needle.
Keep the needle housing within sight at all times to avoid an accidental needlestick or puncture.
Always inspect the sensor packaging for damage before use. Sensors are sterile and non-pyrogenic, 
unless the package has been opened or damaged. Do not use the sensor if the sterile package has been 
opened or damaged. Use of an unsterile sensor can cause site infection.
Watch for bleeding at the insertion site (under, around, or on top of the sensor).
If bleeding occurs, do the following:
1 Apply steady pressure using sterile gauze or a clean cloth, placed on top of the sensor for up to three 

minutes. The use of unsterile gauze can cause site infection.
2. If bleeding stops, connect the transmitter to the sensor.

If bleeding does not stop, do not connect the transmitter (or recorder) to the sensor because blood can 
get into the transmitter connector, and could damage the device.

If bleeding continues, do the foilowing:
1. Remove the sensor and continue to apply steady pressure until the bleeding stops. Discard the 

sensor in a sharps container.
2. Check the site for redness, bleeding, irritation, pain, tenderness, or inflammation. Treat based on 

instructions from your healthcare professional.
3. Insert a new sensor in a different location.

Make sure the sensor is securely placed in the serter to avoid improper insertion, pain, or minor injury. 
Keep the serter away from children. This product contains small parts and may pose a choking hazard.

1 -
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Refer to the enlite user guide for additional sensor related warnings.

General precautions
Wash your hands with soap and water before inserting the sensor to help prevent site infection.
If you are a healthcare professional or caregiver, wear gloves when inserting the sensor into someone other 
than yourself to avoid contact with patient blood.
Do not insert the sensor through tape. Inserting the sensor through tape may cause improper sensor insertion 
and function.
Only use alcohol to prepare the insertion site, to ensure that residue is not left on the skin.
Rotate the sensor insertion sites so that they do not become overused.
Discard used sensors and needle housings in a sharps container after each use to avoid accidental 
needlestick or puncture.
Do not clean, resterilize, or try to extract the needle from the needle housing. An accidental needlestick or 
puncture may occur.
Do not reuse sensors. Reuse of a sensor may cause damage to the sensor surface and lead to inaccurate 
glucose values, site irritation, or infection.
Always make sure the sensor is firmly attached so that it does hot come out of your body. Factors that may 
increase the likelihood of the sensor falling off include increased physical activity (particularly for younger 
patients) and improper taping technique.

Where t: nsert the sensor
CAUTION; Make sure the sensor site is at least 2.5 cm (1 inch) away from the insulin pump infusion 
site or manual injection site. When replacing the sensor, select a new site that is at least 2.5 cm 
(1 inch) away from the previous site to allow the area to heal. Any scarring or hardening of the tissue 
can cause inaccurate insulin delivery or sensor performance.
CAUTION: Avoid the 5.0 cm (2 inch) area around the navel to help ensure a comfortable insertion site 
and to help with sensor adhesion.
Choose an insertion site that has an adequate amount of subcutaneous fat. The Enlite sensor has been 
approved for use on the abdomen, the lower back, or the upper buttock areas. For a diagram of the area, 
see Inserting the sensor, step 2.
Do not insert the sensor in muscle or areas constrained by clothing or accessories, areas with tough skin or 
scar tissue, sites subjected to rigorous movement during exercise, or in sites under a belt or on the waistline 
for best sensor performance and to avoid accidental sensor removal.

Ren-o',-' >Q tt-ie sen so r
Always refer to the enlite user guide for instructions on how to remove the sensor.

S to rage .snd  hand ling
Store the serter in the released position, at room temperature, to maintain optimum product performance and 
life.

Spec if ica t!G .,s  

^Approximate Dimensions 

7.85 X 6.91 X 5.77 centimeters 
(3.09 X 2.72 X 2.27 inches)

Approximate Weight

112.5 grams 
I (3.97 ounces)

- 2-
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Serler life of use
The setter has a minimum service life of one year.

Serter maintenance
The serter is intended for single-patient use. The serter needs to be cleaned after every use or whenever
there is debris, blood, or other contaminants.

Cleaning

To clean the serter, you will need the following materials: mild liquid soap, a soft-bristled toddler
toothbrush, and a container.

To clean the serter:

1. Prepare a mild liquid soap solution using 5 milliliters (1 teaspoon) of mild liquid soap per 3.8 liters 
(1 gallon, which is equal to 16 cups) of tap water.

2. Rinse the serter under running tap water at room temperature for at least one minute. Continue 
rinsing until the serter is visibly clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed completely.

3. When rinsing the serter, press and release the mechanism on the underside of the serter to 
ensure that the entire device is completely rinsed with water.

4. Submerge the serter in the mild liquid soap solution and soak it for at least 10 minutes.

5. Brush the entire surface of the serter using a soft-bristled toddler toothbrush until visibly clean.
Pay close attention to brushing the hard-to-reach areas.

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

7. Shake off any excess water or moisture and place the serter upright on a clean, dry, cloth to air 
dry.

02015, Medtronic MintMed. inc. AH rights reserved. Enlite'™ is a trademarK of Medtronic MiniMed, !nc.

штштшятшшшшшвшяшшшшшштяшшшшт ~ .s'.
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v_,ornponents
I j

о

One-press serter
A. Bump on both buttons
B. Thumbprint marking

C. Pedestal
D. Needle housing
E. Sensor
F. Clear liner

G.Transmitter (or 
recorder)

H. Adhesive tab
I. Sensor connector
J. Enlite overtape
K. Sensor snaps

nsei u iig  th e  sensor
WARNING: Wear gloves when inserting the sensor into someone other than yourself to avoid 
contact with patient blood. Minimal bleeding may occur. Contact with patient blood can cause 
infection.

1. Wash your hands. 2. Choose an insertion site that has an adequate 
amount of fat, either on the abdomen, the lower 
back, or the upper buttock areas. Shaded areas 
show the best sites for sensor insertion.

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

-4-
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4. Open the sensor 
package.

5. Remove the pedestal 
from the package. 
Place the pedestal on 
a flat surface.

6. Make sure that the Enlite sensor’s adhesive tab 
is tucked under the sensor connector and sensor 
snaps.

5 -
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7. Holding sorter Correctly

Place your thumb on the thumbprint marking to 
hold the serter without touching the buttons.

Holding serter Incorrectly

Your fingers should not be touching the buttons.

8a-8b. Grip the serter, placing your thumb on the 
thumbprint marking, without holding the 
buttons. Carefully push the serter down onto 
the pedestal until the base of the serter sits 
flat on the table and you hear a click.

9a. To detach the serter 
from the pedestal, 
using one hand, 
place your thumb 
on the thumbprint 
marking to grip 
the serter without 
holding the 
buttons.

9b. With your other 
hand, place two 
fingers on the 
pedestal arms and 
slowly pull the serter 
straight up. Do not 
detach the pedestal 
from the serter in 
midair, as this might 
damage the sensor.

-6-
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—:;-v

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

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

10a. Hold the serter 
steady against 
your cleaned 
insertion site, 
without pushing 
the serter too 
deep into your 
skin.

lOb-IOc. Press and 
release the bump 
on both buttons 
at the same time, 
while holding the 
serter flat against 
your body.

lOd. Continue holding lOe. Slowly lift the
the serter flat 
against your 
body to allow the 
adhesive to stick 
to your skin.

serter away from 
your body, making 
sure that the 
buttons are not 
pressed.

Note: Failing to hold the serter securely flat against your body may allow the serter to spring back after 
pressing the buttons, and result in improper insertion of the sensor.

- 7 -
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« » » ш № ' п в г ш а ю с п № ю г и

If you inserted the sensor into yourself, complete step 11a, If you are a healthcare professional or caregiver 
who inserted the sensor into a patient, complete step 11b.

O R

Patient:
11a. Gently hold the base of the sensor 

against skin. Hold the needle housing 
at the top and slowly pull straight out, 
away from the sensor.

Healthcare professional or caregiver: 
11b. Wrap sterile gauze around the sensor 

(as shown in image 11b). Gently hold 
the base of the sensor against skin. 
Hold the needle housing at the top 
and slowly pull straight out, away from 
the sensor.

WARNING: Watch for bleeding at the insertion site. If bleeding occurs under, around, or on top of 
the sensor, apply steady pressure using sterile gauze or a clean cloth placed on top of the sensor 
for up to three minutes. The use of unsterile gauze can cause an infection. If bleeding does not 
stop, remove the sensor and apply steady pressure until the bleeding stops.
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Note: Medtronic adhesives are pressure-sensitive. Pressing the adhesive against the skin ensures that 
the sensor remains adhered to the skin throughout the wear period.

12a. Hoid the sensor 
in place and 
gently remove 
the adhesive liner 
from under the 
adhesive pad. Do 
not remove the 
adhesive liner from 
the rectangular 
adhesive tab. This 
tab will be used 
to secure the 
transmitter in a 
later step.

12b. Firmly press the 
adhesive pad 
against the skin 
to make sure that 
the sensor remains 
adhered to the 
skin.

13a. Untuck the 
adhesive tab 
from under the 
connector.

13b. Straighten the 
sensor adhesive 
tab so that it lies 
flat against the 
skin.

-9-
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A p p iy ir i O th e  overtape

This image shows an example of the Enlite overtape applied correctly. To apply 
the overtape, go to step 1

Note: The sensor body and the skin must be covered partially as shown in 
the image. The sensor connector and sensor snaps must be uncovered and 
accessible.

1. Remove the adhesive 2. Apply the overtape
liner marked “Г  from 
the overtape. Do not 
remove the adhesive 
liner marked “2” 
from the sides of the 
overtape.

to the rounded part 
of the sensor and 
the skin, making 
sure that the sensor 
connector and sensor 
snaps are sticking out 
through the hole in 
the overtape.

3. Stretch the overtape 4. Remove the adhesive
around the sensor 
connector and sensor 
snaps so that it 
lies flat against the 
sensor adhesive pad.

liner marked “2” from 
both sides of the 
overtape and smooth 
the overtape to the 
skin.
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5. For details on how to enter your sensor settings into your pump or monitor, refer 
to the corresponding user guide.

6. Connect the 
transmitter to the 
sensor.

7. Wait for the 
green light on the 
transmitter to flash. 
If the green light 
on the transmitter 
does not flash, 
refer to the 
Troubleshooting 
section of your 
transmitter user 
guide.

8a. Remove the 
adhesive 
liner from the 
adhesive tab.

8b-8c, Cover the transmitter with 
the adhesive tab. Do not 
pull the tab too tightly.

11 -
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9. То apply а second overtape, complete Option 9a or Option 9b.

If you have skin irritation due to moisture buildup, complete Option 9a. If the transmitter catches on your 
clothes, complete Option 9b.

Note: Use the Enlite overtape included in the sensor box to secure the transmitter. If you run out of Enlite 
overtape, you may use over the counter medical tape.

Option 9a
Position the overtape so that the 
end of the transmitter is exposed 
through the opening in the tape.

Option 9b
Position the opening of the overtape 
over the center of the transmitter. 

OR Make sure that the end of the
transmitter is securely covered by the 
overtape.

c o r ta b le
□J Consult instructions for use.

-I

LO T Batch code

(1X) One per container/package

Temperature limit |e c 1r e p |,

Catalogue or model number

C€ill Manufacturer

Caution

Humidity limitation

Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

EC REP I Authorized representative in the European Community.

Marking of European conformity: device fuily complies 
with MDD 93/42/EEC and other directives.
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Uvod
Sprozilna naprava One-press (MMT-7512) za senzorje za glukozo Enlite™ (MMT-7008A, MMT-7008B) se 
uporabija kot pomoc pri vstavijanju senzorja Enlite.

Morebitna tveganja v zvezi z uporabo sprozilne naprave
SploSna tveganja glede uporabe sprozilne naprave vklju6ujejo okuzbo koze okrog obmocja, kjer se 
uporabija sprozilna naprava.

Indikacije za uporabo
Sprozilna naprava se uporabija kot pomoc pri vstavijanju senzorja Enlite. Indicirana je za uporabo pri 
enem bolniku.

Kontraindikacije
Sprozilne naprave ne uporabljajte z drugimi izdelki, razen s senzorjem Enlite. Ce se ta naprava uporabija 
z drugimi izdelki, druzba Medtronic ne more zagotoviti njene varnosti ali udinkovitosti.

Spiosna cpozorila
Pred vstavitvijo senzorja preberite ta celotni uporabniski prirocnik. Sprozilna naprava ne deluje enako 
kot ostale naprave za vstavijanje druzbe Medtronic. Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci 
nepravilno vstavitev, bolecine ali poSkodbe.
Ce imate kakrSna koli vprasanja ali pomisleke, se obrnite na 24-urno linijo za pomoC ali lokalnega 
predstavnika.
OdIoCitev 0 zdravijenju ne sprejemajte na podlagi vrednosti glukoze, izmerjene s senzorjem, saj se lahko 
vrednosti glukoze s senzorja in vrednosti glukoze v krvi razlikujejo. Ce je vrednost glukoze s senzorja 
nizka ali visoka ali ce opazite simptome, povezane z nizko ali visoko glukozo, naredite naslednje, Se 
preden se odiocite za zdravijenje. Preverite raven glukoze v krvi z merilnikom GK, tako da uporabite 
vzorec krvi iz blazinice prsta.
Na senzor je pritrjena igla, ki se izviece, zato lahko pride do manjsega izbrizga krvi. Ce ste zdravstveno 
osebje ali negovalec, okoli senzorja ovijte steriino gazo, da zmanjsate stik s krvjo. Ко iglo odstranjujete 
iz podkozja bolnika, pazite, da ste cim bolj odmaknjeni od bolnika.
Vedno imejte zasditni tulec za iglo na dosegu roke in pazite, da se po nesreci ne zbodete z iglo ali 
prebodete.
Pred uporabo vedno preglejte ovojnino senzorja in se prepricajte, da ni poSkodovana. Senzorji so steriini 
in apirogeni, razen Ce je bila ovojnina odprta ali poSkodovana. Ce je bila sterilna embalaza odprta ali 
poSkodovana, senzorja ne uporabite. Ce uporabite nesteriini senzor, lahko pride do okuzbe na mestu 
vstavitve,
Opazujte, ali se na mestu vstavitve pojavi krvavitev (pod senzorjem, okoli njega ali na vrhu senzorja).
Ce pride do krvavitve, naredite naslednje:
1. Na vrh senzorja polozite steriino gazo ali Cisto krpo in enakomerno pritiskajte do tri minute. Ce 

uporabite nesteriino gazo, lahko pride do okuzbe na mestu vstavitve.
2. Ce se krvavitev ustavi, prikijucite oddajnik na senzor.

Ce se krvavitev ne ustavi, ne prikIjuCite oddajnika (ali zapisovalnika) na senzor, saj lahko kri zaide 
V notranjost konektorja oddajnika, kar lahko poSkoduje napravo.

Ce se krvavitev nadaljuje, naredite naslednje:
1. Odstranite senzor in Se naprej pritiskajte, dokler se krvavitev ne ustavi. Zavrzite senzor v posodo 

za ostre odpadke.
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2. Preverite, ali je mesto vstavitve rdece, krvavi, je razdrazeno, bole6e, obcutijivo all vneto. Ukrepajte po 
zdravnikovih navodilih.

3. Vstavite nov senzor na drugo mesto.
Prepridajte se, da je senzor pravilno namescen v sproiilno napravo, da preprecite nepravilno vstavitev, 
boleOine in manjse poskodbe.
Sprozilno napravo hranite prod od otrok. Izdelek vsebuje majhne sestavne dele, s katerimi se lahko otroci 
zadusljo.
Nadaijnja opozorila, povezana s senzorjem, najdete v uporabniSkem primcniku Enlite.
Sp lo sn i  p rev idnostn i ukrepi
Pred vstavijanjem senzorja si umijte roke z milom in vodo, da preprecite morebitno okuzbo mesta vstavitve.
Ce ste zdravstveni delavec ali negovalec in ce senzor vstavijate v podkozje druge osebe, nosite rokavice, da 
ne pridete v stik z bolnikovo krvjo.
Senzorja ne vstavijajte skozi trak. Ce senzor vstavijajte skozi Irak, lahko pride do nepravilne vstavitve in 
delovanja senzorja.
Za pripravo mesta vstavitve uporabite le alkohol, da s koze odstranite vso neQstoco.
Spreminjajte mesta vstavitve senzorja, da omogocite tkivu, da se zaceli.
Uporabljene senzorje in zaSditne tulce za iglo po vsaki uporabi odvrzite v posodo za ostre odpadke, da se po 
nesreci ne zbodete z iglo ali prebodete.
Ne cistite jih in ne sterilizirajte znova, prav tako igle ne poskuSajte izvieci iz zascitnega tulca. Po nesreci se 
lahko zbodete z iglo ali prebodete.
Senzorji so namenjeni le za enkratno uporabo. Ponovna uporaba senzorja lahko poSkoduje povrdino senzorja 
in povzroci nenatanCno merjenje vrednosti glukoze, razdrazenost mesta vstavitve ali okuzbo.
Vedno se prepricajte, da je senzor trdno pritrjen, tako da se ne iztakne iz podkozja. Dejavniki, ki lahko 
povecajo verjetnost iztaknitve senzorja so povecana telesna aktivnost (zlasti pri mlajsih bolnikih) in nepraviini 
nacin pritrditve.

Mesto .'tcavitve senzorja
POZOR: Senzor morale vstaviti vsaj 2,5 cm (1 palec) prod od mesta vstavitve infuzijskega seta 
insulinske crpalke ali mesta rodnega injiciranja. Ко menjavate senzor, naj bo novo mesto vstavitve 
vsaj 2,5 cm (1 palec) prod od prejsnjega mesta, da omogocite celjenje tega obmocja. Brazgotinasto 
aii otrdelo tkivo lahko povzrodi nenatandno dovajanje insulina ali delovanje senzorja.
POZOR: Izogibajte se obmodju 5,0 cm (2 paica) okrog popka, da zagotovite nebolece vstavijanje in 
boijsi oprijem senzorja.
Izberite mesto vstavitve, kjer je dovolj podkozne masdobe. Uporaba senzorja Enlite je dovoljena na obmodju 
trebuha, spodnjega dela hrbta ali zgornjega dela zadnjice. Za diagram tega obmodja glejte Vstavijanje 
senzorja, 2. korak.
Ne vstavite senzorja v midico ali v obmodja, ob katera se drgnejo obladila ali pripomodki, v obmodja z otrdelo 
kozo ali brazgotinastim tkivom, v predele, ki se med telesno vadbo intenzivno premikajo, v predele pod pasom 
ali V obmodje pasu, da omogodite dobro delovanje senzorja in da prepredite nenamerno odstranitev senzorja.

Odstran jcvan je  senzorja
Za odstranjevanje senzorja vedno upostevajte navodila v uporabni&kem phrocniku Enlite.

-  14-
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Skladtscenje in ravnanje
Sproiilno napravo hranite v sproScenem polozaju na sobni temperaturi, saj bo tako njena iivijenjska doba 
daljga, delovanje pa optimalno.

Tehnicni podatki

Okvirne mere
t -
7,85 X  6,91 X  5,77 centimetra 
(3,09 X  2,72 X  2,27 palca)

Okvirna teza

112,5 grama 
(3,97 unce)

Zivljenjska doba sp rcz ilne  naprave 
Minimalna zivijenjska doba sprozilne naprave je eno leto.

Vzdrzevanje sprozilne naprave
Sprozilna naprava je namenjena za uporabo pri enem bolniku. Sprozilno napravo je treba oCistiti po vsaki 
uporabi oziroma kadar so prisotni ostanki, kri ali drugi kontaminanti.

Ci§6enje

Za diSdenje sprozilne naprave potrebujete te pripomobke: blago tekoce milo, mehko otro§ko zobno
krtacko in posodo.

Ci§6enje sprozilne naprave:

1. Pripravite blago raztopino tekoCega mila, tako da zmesate 5 mililitrov (1 cajno zlicko) blagega 
tekotega mila in 3,8 litra (1 galono, kar ustreza 16 skodelicam) tekode vode iz pipe.

2. Spirajte sprozilno napravo pod mlacno tekodo vodo iz pipe vsaj eno minuto. Spirajte, dokler 
sprozilna naprava ni vidno dista. Prepridajte se, da ste odistili vsa tezko dosegijiva mesta.

3. Med spiranjem sprozilne naprave pritisnite in sprostite mehanizem na spodnji strani naprave, 
tako da z vodo temeijito sperete celotno napravo.

4. Potopite sproiilno napravo v blago raztopino tekodega mila in jo namakajte vsaj 10 minut.

5. Sdetkajte celotno povrsino sprozilne naprave z mehko otrodko zobno krtadko, dokler ni vidno 
dista. Ne pozabite odistiti vseh teiko dosegijivih mest.

6. Spirajte sprozilno napravo pod mladno tekodo vodo vsaj eno minuto, dokler ne odstranite vsega 
vidnega tekodega mila.

7. Stresite sproiilno napravo, da z nje odstranite morebitno odvedno tekodino. Nato sprozilno 
napravo postavite v pokondni polozaj na disto, suho krpo in podakajte, da se posudi.

G201S, Medtronic MiniMed, Inc. V se pravice pridriane. En lite^  je blagovna znamka druzbe Medtronic MiniMed, Inc.
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K o m p o n e n te
I j

c ?

r

Ч__ J

Sprozilna naprava One-press
A. Izboklina na obeh gumbih
B. Oznaka prstnega odtisa

C. Stojalo
D. Za§6itni tulec za iglo
E. Senzor
F. Prozorna podloga

G.Oddajnik (all 
zapisovalnik)

H. Lepilni Irak
I. Konektor senzorja
J. Obliz Enlite
K. PritiskaCa 

senzorja

•tavljdnje senzorja
OPOZORILO: Ce senzor vstavijate v podkoije druge osebe, nosite rokavice, da ne pridete v stik z 
bolnikovo krvjo. Lahko pride do majhne krvavitve. Ob stiku z bolnikovo krvjo lahko pride do okuzbe.

1. Umijte si roke. 2. Izberite mesto vstavitve, kjer je dovolj mascobe, 
na primer obmoqe trebuha, spodnjega dela 
hrbta ali zgornjega dela zadnjice. Osenbena 
mesta prikazujejo najboijsa obmocja za 
vstavijanje senzorja.

3. Ocistite mesto
vstavitve z alkoholom. 
Pustite, da se posusi 
na zraku.

-16-
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4. Odprite embalazo 
senzorja.

5. Vzemite stojalo iz 
embalaze. Postavite 
podstavek na ravno 
povrSino.

6. Prepricajte se, da je lepilni Irak senzoija Enlite 
zlozen pod konektorjem senzorja in pritiskabema 
senzorja.

- 17-
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О

7. Pravilno drzanje sprozilne naprave

Palec postavite na oznako prstnega odtisa, da 
boste sprozilno napravo drzali, ne da bi se dotikali 
gumbov.

Nepravilno drzanje sprozilne naprave

S prsti se ne smete dotikati gumbov.

8a-8b. Primite sprozilno napravo, tako da palec
postavite na oznako prstnega odtisa, ne da 
bi se dotikali gumbov. Previdno potisnite 
sprozilno napravo na stojalo, da se telo 
sprozilne naprave usede plosko na mizo in 
se zaslisi klik.

9a. Ce zelite sneti 
sprozilno napravo 
s stojala, postavite 
palec ene roke na 
oznako prstnega 
odtisa, da primete 
sprozilno napravo, 
ne da bi se dotikali 
gumbov.

9b. Dva prsta druge 
roke postavite na 
ro6ici stojala in 
pocasi povlecite 
sprozilno napravo 
naravnost navzgor. 
Ne odstranite stojala 
s sprozilne naprave 
V  zraku, saj lahko 
tako poikodujete 
senzor.
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Opomba; Pu§6ica na stranskem delu sprozilne naprave je poravnana 
z iglo znotraj sprozilne naprave.

OPOZORILO; Napoinjene sprozilne naprave nikoli ne usmerite proti delu telesa, kamor ne ielite 
vstaviti senzorja. Nenamerni pritisk gumba lahko sproii vstavitev senzorja na nezeleno mesto 
in povzro£i manj§o boledino.

10a. Enakomerno 
pritiskajte 
sprozilno 
napravo na 
odiSCeno mesto 
vstavitve, ne da bi 
sprozilno napravo 
pregloboko 
pritisnili na kozo.

10b-10c. Pritisnite in 
spustite izboklino 
na obeh gumbih 
hkrati, medtem ко 
drzite sprozilno 
napravo plosko 
na telo.

lOd. Sprozilno napravo 
Se naprej drzite 
plosko na telo, 
da omogocite, da 
se obliz prilepi na 
kozo.

lOe. Pocasi dvignite 
sprozilno napravo 
s telesa in pazite, 
da ne pritisnete 
gumbov.

Opomba: Ce sproiilne naprave ne drfite plosko na telo, lahko sprozilna naprava po pritisku gumbov 
skodi nazaj, kar povzrodi nepravilno vstavitev senzorja.
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■ • г»' f : V i . ' - •• : -f.

Ce ste si senzor vstavili sami, nadaljujte s korakom 11a. Ce ste zdravstveno osebje all negovalec in ste senzor 
vstavili bolniku, nadaljujte s korakom 11b.

ALI

Bolnik:
11a. Nezno pritisnite telo senzorja ob кой. 

Primite zaSditni tulec za iglo zgoraj in 
ga pocasi povlecite navzven, prod od 
senzorja.

Zdravstveno osebje all negovalec:
11b. Okoli senzorja ovijte zaSCitno gazo 

(kot je prikazano na sliki 11b). Nezno 
pritisnite telo senzorja ob koio. Primite 
za§6itni tulec za iglo zgoraj in ga 
poCasi povlecite navzven, prod od 
senzorja.

OPOZORILO: Opazujte, all se na mestu vstavitve pojavi krvavitev. 6e se pojavi krvavitev pod 
senzorjem, okoli njega all na vrhu senzoda, poloiite na vrh senzorja steriino gazo all disto krpo 
in enakomerno pritiskajte do tri minute. Ce uporabite nesteriino gazo, lahko pride do okuibe. t e  
se krvavitev ne ustavi, odstranite senzor in pritiskajte, dokier se krvavitev ne ustavi.
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Opomba: Obliii druzbe Medtronic so obCutIjivi na pritisk. S pritiskom оЫйа na kozo zagotovite, 
da senzor ostane prilepljen na ko2o skozi celotno obdobje uporabe.

12a. Drzite senzor na 
mestu in ne2no 
odstranite lepilno 
podlogo izpod 
lepilne blazinice, 
Lepilne podloge 
ne odstranite s 
pravokotnega 
lepiinega traku.
Та trak se uporabi 
za pritrditev 
oddajnika v enem 
od naslednjih 
kora ко V .

12b. Cvrsto pritisnite 
lepilno blazinico 
na kozo, da 
zagotovite, da 
bo senzor ostal 
prilepljen na kozo.

13a. Izviecite lepiini trak 
izpod konektorja.

13b. Poravnajte lepiini 
trak senzorja ob 
kozo.
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N am estitev  d od a tn e g a  obliza

Na sliki je prikazan primer pravilno namesdenega dodatnega obliza Enlite. 
Za namestitev dodatnega obliza izvedite 1 korak.

Opomba: Telo senzorja in koza morata biti deino pokrita, kot je prikazano 
na sliki. Konektor senzorja in pritiskada senzorja morajo biti nepokriti in 
dostopni.

1. Lepilno podlogo, 
oznaceno z "1", 
odstranite z 
dodatnega obliza. 
Lepilne podloge, 
oznacene z "2", ne 
odstranite s stranic 
dodatnega obliza.

2. Namestite dodatni 
obliz na zaobljeni del 
senzorja in na kozo 
ter zagotovite, da 
konektor senzorja in 
pritiskaca senzorja 
strlijo ven skozi 
odprtino dodatnega 
obliza.

3. Raztegnite dodatni 
obliz okoli konektorja 
senzorja in pritiskacev 
senzorja, tako da 
leii plosko na lepilni 
blazinici senzorja.

4. Lepilno podlogo, 
oznaceno z "2", 
odstranite z obeh 
stranic dodatnega 
obliza in zgladite 
dodatni obliz, tako 
da se prilepi na kozo.
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5. Za podrobnosti о vnasanju nastavitev senzorja v crpalko all napravo si oglejte 
ustrezni uporabniSki prirodnik.

6. Oddajnik povezite 
s senzorjem.

7. Pocakajte, da bo 
zelena lucka na 
oddajniku zacela 
utripati. Ce zelena 
lucka na oddajniku 
ne utripa, si oglejte 
poglavje 
Odpravijanje 
napak V 
uporabniskem 
prirodniku za 
oddajnik.

8a. Odstranite 
leplino podlogo 
z lepilnega traku.

8b-8c. Pokrijte oddajnik z lepilnim 
trakom. Traku ne povlecite 
premodno.
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9. Za namestitev drugega dodatnega оЬПй izvedite korak 9a ali 9b.

Ce imate razdrazeno kozo zaradi nastajanja vlage, izvedite korak 9a. Ce se oddajnik zatika ob obleko, 
izvedite korak 9b.

Opomba: Za pritrditev oddajnika uporabite dodatni оЬ1й Enlite, ki je priloien v Skatli s senzorjem. Ce vam 
zmanjka dodatnih oblizev Enlite, lahko uporabite medicinski obiii:, ki je na voijo v prosti prodaji.

Korak 9a
Dodatni obliz postavite tako, da je 
konec oddajnika izpostavijen skozi 
odprtino obliza. AU

Korak 9b
Dodatni obliz postavite tako, da bo 
odprtina nad srediscem oddajnika. 
Prepribajte se, da je konec oddajnika 
dobro pokrit z dodatnim oblizem.

labe la  ikon
Oglejte si navodila za uporabo. 

Stevilka serijeLO T

( 1 X )  En kos na vsebnik/paket

Ш \

m I

Omejilev temperature

Kataloska stevilka ali stevilka 
modela

Izdelovalec

A Pozor

j^Omejitev vlaznosti

|W ^ Г [ Datum izdelave (LLLL-MM-DD)

I EC I REP I Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti.

— — Evropska oznaka skladnosti: naprava je popolnoma v 
^  t  skladu z Direktivo о medicinskih pripomockih 93/42/EGS  
^  ^  in z drugimi direktivami.
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Uvod
Zavadec One-press (MMT-7512) glukozovych senzorCi Enlite~ (MMT-7008A, MMT-7008B) je urcen 
к pouiiti jako pomCicka к zavadeni senzoru Enlite.

Mozna rizika spojena s pouzitim  zavadece
Mezi obecna rizika spojena s pouzitim zavadece muze patrit kozni infekce v okoli mista zavedeni 
senzoru.

Indtkace к pouziti
Zavaded je pomiicka urdena к zavedeni senzoru Enlite. Je indikovSn к pouziti pro jednoho pacienta. 

Kontraindikace
Zavaded pouiivejte vyhradne к zavedeni senzoru Enlite. Pokud se tento vyrobek pouzivS s jinymi 
vyrobky, nemiize spolednost Medtronic zarudit stejnou bezpednost ani udinnost.

Vseobecna varovani
Pfed zavedenim senzoru si pfedtete celou uzivatelskou pfirudku. Zavaded nefunguje stejnym zpCisobem 
jako jine pomCicky pro zavadeni od spolednosti Medtronic. Zanedbani pokynu muie mit za nasledek 
nesprdvnd zavedeni, bolestivost nebo mCize vest к poraneni.
Mate-li jakekoli dotazy nebo obavy, kontaktujte nepfetrlitou asistendni sluzbu nebo mistniho zastupce. 
Nezakladejte rozhodnuti о zmdnd ledby na hodnotSch glukdzy namefenych senzorem, protoze tyto 
hodnoty a hodnoty glykemie se mohou lidit. Pokud je hodnota glukdzy namefena senzorem pfilis 
nizkd nebo pfilid vysoka, nebo pokud pocifuje pfiznaky nizkd nebo vysoke glykemie, proved’te pfed 
rozhodnutim о zmene Iddby nasledujici opatfeni. Zkontrolujte hodnotu glykemie pomoci svdho glukometru 
a vzorku kapilcirni krve.
К senzoru je pfipojena zatazitelna jehia a mCize dojit к mirndmu vystfiknuti krve. Pokud jste zdravotnik 
nebo pedovatel, pfilozte na senzor bdhem zavadeni steritni gdzu, aby se minimalizoval kontakt s krvi.
Pfi vyjimani jehly udrzujte mezi sebou a pacientem со nejvetdl vzdalenost.
Mdjte kryt jehly neustale pod zrakovou kontrolou, abyste pfededli nahodnemu poraneni nebo pichnuti 
jehlou.
Pfed pouzitim senzoru v2dy zkontrolujte, neni-li podkozen jeho obal. Pokud nebyl obal otevfen nebo 
podkozen, jsou senzory steriini a apyrogenni. Je-li steriini obal otevfen nebo podkozen, senzor 
nepouzivejte. Pfi pouziti nesterilniho senzoru mCize dojit к lokaini infekd.
Sledujte, zda misto zavedeni nekrvaci (pod nebo nad senzorem anebo v jeho okoli).
Dojde-li ke krvaceni, proved’te nasledujici opatfeni:
1 Pfilozte na senzor steriini gdzu nebo distou roudku a pfidrzujte ji pod stejnomernym tiakem po dobu 

az tfi minut. Pfi pouziti nesteriini gazy mii ê dojit к lokaini infekd.
2. Pokud se krvdceni zastavi, pfipojte к senzoru vysilad.

Pokud se kn/aceni nezastavi, nepfipojujte к senzoru vysilad (nebo rekorder), protoze krev by mohia 
vniknout do konektoru vysilade a podkodit tento pfistroj.

Pokud krvdceni pokraduje, proved’te ndsledujici opatfeni;
1. Odstrante senzor a pak aplikujte staly tiak az do zdstavy krvaceni. Zlikvidujte senzor vhozenim do 

nadoby na ostry odpad.
2. Zkontrolujte, zda misto neni zarudle, bolestivd, citlive, podrazdend di zanicene nebo zda nekrvdci. 

Misto odetfete podle pokynCi lekafe.
3. Zavedte novy senzor na jind misto.

-25-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Ujistete se, ze je senzor spravnS umisten v zavadeci, abyste vyloucili пезргйупё zavedeni, bolest nebo menSi 
poraneni.
Zavadec uchovavejte mimo dosah deti. Tento vyrobek obsahuje drobne soucasti, ktere mohou pfedstavovat 
nebezpeci uduseni.
Dalsi varovani tykajici se senzoru jsou uvedena v uzivatelske prirucce к senzoru Enlite.
Vseobecna bezpecncstrii opatfeni
Pfed zavedenim senzoru si umyjte ruce vodou a mydlem, abyste zabranili lokaini infekci.
Pokud jste zdravotnik nebo pecovatel a senzor zavadite jine osobe, nasadte si rukavice, abyste nepfisli do 
kontaktu s pacientovou krvi.
Senzor nezavadejte skrz naplast. Pokud se senzor zavede skrz naplast, mCize dojit к nespravnemu zavedeni 
a к chybne funkci senzoru.
К pfiprave mista zavedeni pouzivejte pouze lih, aby na kCizi nezbyla zadna rezidua.
Mista zavedeni senzoru stfidejte, aby nedochazelo к jejich nadmSrnemu pfetezovani.
Pouzite senzory a kryty jehel vyhod’te po kazdem jednorazovem pouziti do nSdoby urcene na ostry odpad, 
abyste eliminovali riziko nahodneho poranSni nebo pichnuti jehlou.
Jehiu necistete ani neresterilizujte, ani se ji nesnazte vyt ĥnout z jejiho krytu. MCize dojit к nahodnemu 
poraneni nebo pichnuti jehlou.
Nepouzivejte senzory opakovane. Opakovane pouziti senzoru mCize poskodit povrch senzoru a mCize vest 
к nepfesnemu mefeni hodnot glukozy a к podrazd§ni nebo к infekci v miste zavedeni.
Vzdy zajistete spravnou fixaci senzoru, aby se neuvolnil z vaseho tSIa. Pravdepodobnost odpadnuti senzoru 
mohou zvysovat faktory, jako je zvysena telesna aktivita (zejmena u mladsich pacientii) a nespravna technika 
fixace naplasti.

Kam zavest senzo r
UPOZORNЁNf; Misto zavedeni senzoru musi byt ve vzdalenosti alespon 2,5 cm (1 palec) od kanyly 
inzulinove pumpy nebo od mista rucne aplikovane injekce. Pfi vymene senzoru zvoite nove misto 
zavedeni ve vzdalenosti nejmene 2,5 cm (1 palec) od pfedchazejiciho mista zavedeni, aby se oblast 
mohia zahojit. Jakakoli zjizvena nebo ztvrdid tkah miize zhorsit vstfebavani inzulinu nebo oviivnit 
funkcnost senzoru.
UPOZORNENI: Nezavadejte v oblast! do 5,0 cm (2 palcu) od pupku, abyste zajistili pohodine misto 
zavedeni a usnadnili fixaci senzoru.
Zvoite misto zavedeni s dostatecnym mnozstvim podkozniho tuku. Pouziti senzoru Enlite bylo schvaleno
V  oblasti bficha, doini cast! zad a horni cast! hyzdi. Znazorneni techto oblasti viz Zavedeni senzoru, krok 2. 
Kvuli dosazeni optimSIni funkcnosti senzoru a prevenci nahodneho vyjmuti senzoru nezavadejte senzor do 
svalu nebo do mist, na kterych bude dochazet к tesnemu kontaktu s obiecenim ci doplhky, do oblasti s tvrdou 
kCizi nebo jizvami, do mist namahanych pfi fyzickem cviceni; do mist, kde nosite opasek ani do oblasti pasu.

Odstranen i senzo ru
Postupujte vzdy podle pokynii к odstraneni senzoru uvedenych v uzivatelskp prirucce к senzoru Enlite.
Sk ladovan i a m an ipu lace
V zajmu zachovani optimSIni funkcnosti a zivotnosti skladujte zavadec v nezajistene (uvolnene) poloze pfi 
pokojove teplote.
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Teehnicka data 

’ Priblizn§ rozmery 

I 7,85 X 6,91 X 5,77 centimetrCi 
I (3,09 X 2,72 X 2,27 palce)

' Priblizna hmotnost

112,5 gramCi 
J(3 ,9 7  unce)

Zivotnost zavadece
IVIinimSIni zivotnostzavad§6eje jeden rok. ' v

Udrzba zavadece
Zavad§6 je indikov^n к pouziti u jednoho pacienta. Zavaddc je nutne vydistit po kazdem pouziti nebo 
pokud obsahuje nedistoty, krev nebo jine kontaminanty.

£i§tdni

К diStdnf zavaddde budete potfebovat ncisledujici material: jemne tekutd mydio, dStsky zubnl kartacek
s mdkkymi StStinami a nadobu.

Postup diStdni zavadede:

1. Pfipravte si roztok jemndho tekuteho mydia: pouzijte 5 mililitrii (1 kavovou Izidku) jemndho 
tekuteho mydia na 3,8 litrCi (1 galon, coz je 16 §й1кй) vody z vodovodu.

2. Zavaded diikladnd oplSchndte pod tekouci vodou z vodovodu о pokojove teplote po dobu 
nejmdnd jedne minuty. Opiachujte do odstrandni vdech viditelnych nedistot Pedlivd opiachnete 
vsechna tdzko dostupn  ̂mista.

3. Pfi opIachovSni zavaddde stiskndte a uvolnete mechanismus na spodni strand zavaddde, abyste 
zajistili dokonale opiachnuti celdho prostfedku vodou.

4. Zavaddd ponofte do roztoku jemneho tekuteho mydia a nechejte je] v ndm namodeny nejmend 
10 minut.

5. Cely povrch zavaddde vydistdte ddtskym kartackem s mdkkymi dtdtinami az do odstrandni vsech 
viditelnych nedistot. Vdnujte dCikladnou pozornost vydidtdni tdzko dostupnych mist,

6. Zavaddd opiachujte tekouci vodou z vodovodu о pokojovd teplotd nejmend po dobu jednd minuty, 
dokud se neodstrani veSkerd viditeind zbytky tekutdho mydia.

7. Vytfepejte zbytky vody nebo vihkosti a zavaddd ulozte ve vzpfimend poloze na distou, suchou 
latku a nechejte uschnout na vzduchu.

02015, Medtronic MiniMed, Inc. V§echna prdva vyhrazena. ЕпШе*^ je ochranna znamka spole£nosti Medtronic MiniMed, Inc.
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Soucasti
Н I J

О

c— --- - - - - - N

r-i'
i

\ j

Zavadёc One-press C.Podstavec G.Vysilad (nebo H. Naplast
A. TIacitka s vyklenutim D.Kryt jehly rekorder) 1. Konektor senzoru
B. Znacka otisku palce E. Senzor J. NPplast Enllte

F. PriihlednS folie K. Zapadky senzoru

Z aveden i senzoru
VAROVANI; Pokud senzor zavddite jind озоЬё, nasacTte si rukavice, abyste nepfisli do kontaktu 
s pacientovou krvi. Mtize dojit к пера1гпёти krvdceni. Pfi kontaktu s pacientovou krvi miize dojit 
к infekci.

1. Umyjte si ruce. 2. Zvolte misto zavedeni s dostatednym
mnozstvim podkozniho tuku na bfise, v dolni 
casti zad nebo v horni Cisti hyzdi. Sedou 
barvou jsou znSzornena nejvhodnёjёi mista 
к zavedeni senzoru.

3. Ос1е1ё1е misto 
zavedeni alkoholem. 
Nechte misto 
oschnout.
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4. Otevfete obal 
senzoru.

5. Vyjmdte senzor 
z obalu za podstavec. 
Polozte podstavec na 
rovnou plochu.

6. Zkontrolujte, zda je naplast u senzoru Enlite 
zasunuta pod konektorem a zapadkami senzoru.
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7. Spravne drzeni zavadece

Polozte palec na znacku otisku palce a drzte 
zavadSc tak, abyste se nedotykali tiacitek.

Nespravne drzeni zavadece

VaSe prsty se nesmi dotykat tiacitek.

8a-8b. Uchopte zavadec tak, ze polozite palec na 
znacku otisku palce, aniz byste se dotykali 
tiacitek. OpatrnS zatlacte zavaded do 
podstavce tak, az se zdkiadna zavadece 
usadi naplocho na stole a vy usiysite 
cvaknuti.

9a. Chcete-li
zavadec vyjmout 
z podstavce, 
uchopte zavadec 
jednou rukou tak, ze 
polozite palec jedne 
ruky na znacku 
otisku palce, aniz 
byste se dotykali 
tiacitek.

9b. Polozte dva prsty 
druhd ruky na 
operky podstavce 
a pomalu vytahnete 
zavadec kolmo 
nahoru. Neodpojujte 
zavadec z podstavce 
voind ve vzduchu, 
protoze by mohio 
dojit к poskozeni 
senzoru.
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Pozndmka: Sipka na stran6 zavad§6e znaCi polohu jehly uvnitf zavadeie.

VAROVANI: Nikdy nemifte zavaddcem, ve kter^m je umistSn senzor, na zSdnou c^st t§la, kde 
петй byt provedeno zavedeni. Nahodnd stisknuti tlaCitka tnCize zpiisobit vpich jehly senzoru na 
nezddouci misto, a tim drobnd porandni.

10a. Drzte zavadec ve 10b-10c. Drzte
stabiini poloze na 
oci§t6nem mist§ 
zavedeni, aniz 
byste zavad66 
zatladovali pfiliS 
hluboko do kCize.

zavaded kolmo 
pfilozeny к telu 
a soudasnd 
stisknete 
a potom uvolnete 
obe tiaditka 
s vykienutim.

lOd. Drzte zavaded 
naddle kolmo 
pfilozeny к tdiu, 
aby se naplast 
pfilepila ke kCizi.

lOe. Ujistete se, 
ze netisknete 
tiaditka a pomalu 
zvednete zavaddd 
od tela.

Pozndmka: Nebudete-li zavaddd pevnd driet kolmo pfilozeny к tdiu, mCiie se stSt, ie  zavaddd po 
stisknuti tiaditek odskodi dozadu a dojde к nesprdvn^mu zavedeni senzoru.
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Pokud si sami sobe zavddite senzor, pokradujte krokem 11a. Pokud jste zdravotnik nebo pecovatel a zavadeli 
jste senzor pacientovi, pokraCujte krokem 11b.

NEBO

Pacient:
11a. Opatrne pfidrzte zdkladnu senzoru 

na kCizi. Uchopte kryt jehly za horni 
cast a pomalu jej odtahnete kolmo od 
senzoru.

Odborny lekar nebo osetfovatel:
11b. Pfilo^e na senzor steriini gazu 

(viz obrazek 11b). Opatrn6 pfidrzte 
zdkiadnu senzoru na kCizi. Uchopte 
kryt jehly za horni cast a pomalu jej 
odtahnete kolmo od senzoru.

VAROVANi: Sledujte, zda nedojde ke krvaceni v mistd zavedeni. Pokud se pod nebo nad senzorem 
anebo V jeho okoli objevi krvaceni, aplikujte stdiy tiak za pouziti steriini g ẑy nebo 6iste liitky 
ргИогепё na senzor po dobu a i tfi minut. Pf\ pouiiti nesteriini gdzy mCiie dojit к infekci. Pokud 
se krvdceni nezastavi, odstraAte senzor a pak aplikujte stdiy tIak a i do zistavy krvaceni.
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Pozndmka: Nciplasti Medtronic jsou velmi pfilnavd. Po zatlateni ndiplasti proti kuzi ziistane senzor 
pfilepeny ke kCi2i po celou dobu pouiivSni.

12a. Pfidrzte senzor 
na mist6 a opatrne 
odstrante ochranny 
papir ze spodni 
strany lepici 
podlo2ky. 
Neodstradujte 
kryci vrstvu 
z naplasti ve tvaru 
obdelniku. Tato 
naplast se 
V pozdejgim kroku 
pouzije к pfipevneni 
vysilace.

12b. Pevnd pfitlacte 
lepici podlozku 
ke kCizi tak, aby 
senzor zListal 
pfilepeny ke kiizi.

13a. UvolnSte ndplast 
zpod konektoru.

13b. Narovnejte naplast 
senzoru tak, aby 
spocivala na kCi2i 
rovnS.
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1 Х Э С 0 laplast

fixaci naplasti, pfejd§te ke kroku 1

PozHcimka: Тё1о senzoru a kCize se musi prekryt ййз1еспё (tak jako na

1. Z naplasti odstrante 
ochranny papir 
s oznacenim „1“ 
Neodstrafiujte 
ochranny papir 
s oznacenim „2“ 
z postrannich 
casti naplasti.

2. Phlozte naplast 
na zaoblenou cast 
senzoru a na kCizi 
a и]1з1ё1е se, ze 
konektor a zapadky 
senzoru vycnivaji ven 
skrz otvor V naplasti.

3. Umistёte naplast 
kolem konektoru 
a zapadek senzoru 
tak, aby lezela гоупё 
na lepici podlozce 
senzoru.

4. Odstrahte ochranny 
papir s oznacenim „2“ 
z obou postrannich 
casti naplasti 
a pfilepte naplast 
na kiizi.
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5. Informace о zadavSni nastaveni senzoru do pumpy nebo monitoru viz pfisluSnS 
uzivatelska pnrudka.

6. Pfipojte vysilac 
к senzoru.

7. Pockejte, az 
za6ne blikat 
zelend kontrolka 
na vysiladi. Pokud 
nezadne blikat 
zelend kontrolka 
na vysiladi, 
postupujte podle 
pokynCi uvedenych
V  uzivatelske 
pfirudce к vysiladi
V dSsti ftedeni 
probldmO.

8a. Odstrante 8b-8c. Pfekryjte vysilad naplasti.
ochranny papir Naplast nenatahujte pfilid
z naplasti. silnd.
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9. Chcete-li provest druhou fixaci naplasti, provedte volitelny krok 9a nebo 9b.

Pokud mate podrazdenou kCizi v dCisledku hromadeni vihkosti, provedte volitelny krok 9a. Pokud se vam 
vysilad pfichytil к oddvu, provedte volitelny krok 9b.

Pozn^mka: К upevndni vysilade pouzijte ndplast Enlite, kterd je souddsti baleni senzoru. Pokud vdm 
ndplasti Enlite dojdou, miizete pouzit voind prodejnou zdravotnickou ndplast.

Volitelny krok 9a
Zafixujte vysllad tak, aby konec 
vysllade vydnival skrz otvor v naplasti.

NEBO

Volitelny krok 9b
Umistete otvor v naplasti nad stfedni 
dast vysllade. Zkontrolujte, zda je 
konec vysllade bezpedne pfekryty 
naplasti.

r a b i jItO ikori
Ш Viz navod к pouziti A"
[L O f l Kbd sarze

(1x) Jedna polozka v baleni

Mezni hodnoty teploty I EC I REP I

\ш \ Katalogove cislo nebo cislo modelu

C€ iMi Vyrobce

UpozornenI

VIhkostnl omezeni

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

EC REP Autorizovany zastupce pro Evropske spolecenstvl

OznacenI shody s evropskymi smernicemi: prostfedek 
spinuje vsechny pozadavky smernice MDD 93/42/EHS  
a dalsich smernic.
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Bevezetes
Az Enlite™ gliikozszenzorokhoz (MMT-7008A, MMT-7008B) hasznalt one-press behelyezo eszkoz (MMT-7512) 
az Enlite szenzor behelyez6set hivatott segiteni.

A behelyezo eszkoz hasznaiataval kapcsolatos, potencialis kockazatok 
A behelyezb eszkOz hasznSlataval kapcsolatos altalanos kockazatok kbrebe tartozhat a bor elfertozod^se 
a behelyezo eszkoz alkalmazasi helyenek kornyezetbben.

Aikatmazasi teriile t
A behelyezb eszkoz az Enlite szenzor behelyez6set hivatott segiteni. Haszn l̂ata egy beteg eseten 
javallott.

Etlenjavallatok
A behelyezo eszkozt csak az Enlite szenzorhoz szabad hasznaini, A Medtronic nem garantalhatja a term6k 
biztonsagoss^gat vagy hatcisossagat, ha azt mas termekekkel egyutt hasznapk.

4 ltalanos figyelm eztetesek
A szenzor behelyezese elott olvassa el ezt a teljes hasznSlati litmutatot. A behelyezo eszkoz mas 
Medtronic behelyezo eszkozoktol elteroen milkOdik. Az utasitasok figyelmen kivul hagyasa nem megfelelo 
behelyezOst, tajdalmat vagy s6rulest eredmenyezhet.
Keresse a 24 6ras segdlyvonalat vagy a helyi kepviseletet, ha kerdese van vagy aggodaima meriil fel.
A szenzorglukoz ertekei alapj n̂ ne hozzon a terapiaval kapcsolatos donteseket, mivel a szenzorglukoz 
es a vercukor ertekei eiterhetnek egymastol. Ha a szenzor altal m6rt vercukorert6ke alacsony vagy 
magas, vagy amennyiben magein az alacsony vagy magas v6rcukorszint tuneteit eszleli, a terapiaval 
kapcsolatos dontbsek meghozatala eldtt a k6vetkez6k6ppen jarjon el. VC-mero segitsegevel, ujjbegybol 
vett vermintabol allapitsa meg a vercukorszintjet.
A szenzorhoz egy visszahuzhato tii csatlakozik, illetve a ver minimeiis mertekben kifroccsenhet. Ha on 
egeszsegiigyi szakember vagy йро16, tekegen steril g6zt a szenzor kore, hogy lehetbleg elkerulje a verrel 
valb erintkezbst. A til kivetelekor sajat maga bs a beteg kozott tartsa a leheto legnagyobb tbvolsagot.
A tii burkolata mindig legyen latbmezon beliil, nehogy a til veletlen seriilest vagy sziirast okozzon. 
Hasznalat elott mindig ellenorizze a szenzor csomagolasat. Amennyiben a csomagolas bontatlan es 
sertetlen, a szenzorok sterilek es nem pirogenek. Ne hasznaija a szenzort, ha a steril csomagolast 
felnyitottak, vagy az megseriilt. Nem steril szenzor hasznalata a behelyezbsi hely elfertbzbdesehez 
vezethet.
Figyelje meg, hogy nem jelentkezik-e verz6s a behelyezes helybn (a szenzor alatt, koriil vagy a szenzoron). 
Verzbs jelentkezesekor a kovetkezoket tegye;
1 A szenzorra helyezett steril gezzel vagy tiszta kendovel egyenletesen nyomja a tertiletet legfeljebb 

hbrom percen keresztiil. Nem steril gez alkalmazasa a behelyezes! hely elfertozbdesehez vezethet.
2. A verzes megsziinese utbn csatlakoztassa a tavadbt a szenzorhoz.

Amennyiben a verzes nem szunik meg, ne csatlakoztassa a teivadot (vagy az adatrbgzitot) a 
szenzorhoz, a tavado csatlakozojeba ugyanis ver keriilhet, ami kart okozhat a kesziilbkben.

Ha a verzes folytatodik, a kovetkezoket tegye:
1 Tavolltsa el a szenzort, bs alkalmazzon egyenletes nyomast a vbrzbs elbllasaig. Dobja a szenzort 

bles/hegyes targyak gyujtesbre szolgalo hulladbktaroloba.
2. Ellendrizze a helyet, hogy nincs-e borpir, vbrzbs, irritacib, fbjdalom, brzbkenysbg vagy gyulladas. 

Kezelje ezeket a kezeloorvosa utasitasainak megfeleloen,
3. Helyezzen be egy iij szenzort egy masik helyre.
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А nem megfelelo behelyezes, f ĵdalom vagy kisebb serules elkerulbse 6rdekeben ellenorizze, bogy a szenzor 
stabilan a b e h e ly ezo  eszkozb e  va n -e  helyezve.
A behelyezo eszkbzt tartsa gyermekektol tavol. Ez a termek kismeretii alkatreszeket tartalmaz, amelyek 
fulladasveszelyt kepezhetnek.
A szenzorral kapcsolatos tovabbi figyelmezetesek tekinteteben lasd az Enlite hasznalati Utmutatojat.
A lta lano s e lo ira so k
A behelyezesi hely elfert6z6d6senek megelozese erdek6ben mosson kezet szappannal es vizzel a szenzor 
behelyezese elott.
Ha on egeszsegiigyi szakember vagy apolo, viseljen kesztyilt, amikor a szenzort mcisra helyezi fel, hogy 
elkerCilje a beteg verSvel val6 erintkezest.
Ragtapaszon keresztul ne helyezze fel a szenzort. A szenzor ragtapaszon keresztiili felhelyezese a szenzor 
nem megfelelo behelyezёsёt ёз mйkбdёsёt okozhatja.
A ЬеЬе1уегёз1 hely elбkёsz t̂ёsёhez kizarolag alkoholt hasznaljon, hogy ne maradjon semmif6le anyag a Ьбгбп. 
\/ё11одаз5а a szenzor behelyez6si helyeit ugy, hogy ne legyenek tulsagosan sokaig hasznalatban.
A hasznёlt szenzorokat ёз tiiburkolatokat egyszeri hasznalat utan helyezze el 6les/hegyes targyak ду0]1ёзёге 
szolgalo Ьи11аёёМаго16Ьап, nehogy a tii Уё1е11еп зёгй1ёз1 vagy szurast okozzon.
A tilt ne tisztitsa, ne sterilizaija ijjra, ёз ne probalja kivenni a tii burkolatabol. Atu ilyenkor vёletlenйl зёгй1ёз1 
vagy szLirSst okozhat.
A szenzorok kizSr6lag egyszeri hasznalatra kёszultek. A szenzor 1зтё1ек felhasznalasa a szenzor felulet6nek 
karosodasat okozhatja, valamint pontatlan gШk6zёrtёkekhez, a ЬеЬе1уегёз1 terulet irritaciojahoz vagy 
fertбzёsёhez vezethet.
Minden esetben gy6z6d]6n meg rola, hogy a szenzor stabilan r6gzul, ёз nem j6n ki a testёbбl. A szenzor 
к1езёзёпек val6szinusёgёt n6veli a fokozott fizikai igёnybevёtel (kuibnosen fiatalabb betegek esetbben) ёз 
a ragtapasz nem megfelelb hasznёlata.

A szer.L oehe lyezes ' Seriiiete
FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a szenzor helye legalabb 2,5 cm-re (1 hiivelyk) legyen az inzulinpumpa 
infiizios hely6tdl vagy a кёг! ihjektdias helyetol. A szenzor cserejekor az uj hely legalabb 2,5 cm-re 
(1 hiivelyk) legyen az eidzd helytol, hogy a terulet meggyogyulhasson. A szovet hegesedese vagy 
megkemenyedese pontatlan inzulinadagolast vagy szenzormukodest okozhat.
FIGYELEM! Keriilje a koldok 5,0 cm-es (2 hiivelyk) kornyezetet a kenyelmes behelyezesi hely es a 
szenzor tapadasanak elosegitese ёrdekёben.
Olyan felhelyezbsi teruletet valasszon, amely elegendo bor alatti zsirrbteggel rendelkezik. Az Enlite szenzor 
hasznalata a hasi, hat also rёszi ёз ёз fels6 fenёkta]i teriileteken jovahagyott. E terulet abrajat lasd az 
A szenzor behelyezese, 2 .1ёрёв rёszben.
A dбrzsбlбdёsnek vagy a behelyezёsi hely irritacibjanak е1кегй1ёзе ёrdekёben ne helyezze a szenzort a k6vetkez6 
helyekre: izomba, ruhazattal vagy kiegёsz t̂бkkel szoritott tertlletre; кетёпу borbs vagy hegszbvetes teriiletre; 
testmozgaskor durva mozgasnak kitett helyekre; bv- vagy derbkvonalon Ibvb helyre.

A  szen zo r e ltavo iita sa
A eltavolltSsahoz mindig kbvesse az Enlite hasznalati iitmutatojaban kbzbit utasitasokat.

Taro las es keze les
A behelyezb eszkbzt kiengedett pozicibjaban, szobahbmbrsbkieten taroija, a termbk optimalis miikbdbse ёз
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hosszu elettartama ёгЬекёЬеп. 

Muszaki adatok

I Megkdzelitd mdretek Megkdzelitd tdmeg

I 7,85 X  6,91 X  5,77 centimdter 112,5 gramm
1 (3,09 X  2,72 X  2,27 huvelyk) (3,97 uncia)

A behelyezo eszkoz hasznaiati ideje
A behelyezo eszkoz minimalis hasznaiati ideje egy ёу.

A behelyezo eszkoz karbantartasa
A behelyezo eszkbzt egy beteg aitali hasznalatra 1егуег1ёк. A behelyezd eszkozt minden haszn6latot
kdvetoen, illetve idegen anyag, уёг vagy mSs szennyezodds megjelendsekor tisztitani szuksёges.

Tisztitds

A behelyezd eszkdz tisztitёsёhoz a kdvetkezd anyagokra van szuksdg: enyhe hatasCi folydkony
szappan, 1ёду sdrtejii gyermekfogkefe ёз egy 1аго16еЬёпу.

A behelyezd eszkdz tisztitasa:

1. Kёszitsen enyhe szappanos oldatot Cigy, hogy 5 ml (egy kavdskanal) enyhe hatasii folydkony 
szappant ad 3,8 liter (1 gallon, azaz 16 csdszdnyi) csapvizhez.

2. Oblitse le -  legalabb 1 percen keresztui -  a behelyezd eszkozt szobahdmdrsdkietij, folyd csapviz 
alatt. Az dbiltdst addig folytassa, amig a behelyezd eszkdz Idthatdan nem tiszta. Ugyeljen ra, 
hogy a nehezen hozzйfёrhetd helyeket is alaposan kidblitse.

3. A behelyezd eszkdz dblitdsekor nyomja meg, majd engedje ki a behelyezd eszkdz als6 rdszdn 
Idvd szerkezetet, hogy a teljes eszkdzt tdkdletesen dtdblitse vizzel.

4. Meritse bele a behelyezd eszkdzt az enyhe szappanos oldatba, ёз aztassa benne legalabb 
10 percig.

5. Ddrgdije at a behelyezd eszkdz teljes feliiletdt lagy sdrtdjii gyermekfogkefdvel, amig az lathatdan 
nem tiszta. Forditson kuldn figyelmet a nehezen hozzafdrhetd helyek ёtddrgdlёsёre.

6. A behelyezd eszkdzt legalabb egy percig dblitse szobahdmdrsdkletii folyd csapviz alatt, amig 
szemmel lathatdan el nem tdvolitotta a folydkony szappan maradvanyait.

7. Razza le a felesleges vizet vagy nedvessdget a behelyezd eszkdzrdl, majd azt allitva helyezze 
tiszta, szdraz kenddre, hogy megszdradjon a levegdn.

02015. Medtronic MiniMed. Inc. Minden jog fenntartva. A z  En lite^  a Medtronic MiniMed, Inc. vedjegye.
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A lko t6reszek
I j

О
One-press behelyezb C.AIjzat G.Tavad6 (vagy H.Ragtapasz
eszkbz D.Atii burkolata adatrdgzfto) 1. Szenzorcsatlakozb
A. К1с1ис1огос1ё5 minclkёt E. Szenzor J. Enlite fedotapasz

gombon
B. Ujjlenyomat jelzes

F. Atl6tsz6 fedordteg K, Szenzor gyorszarai

A szenzor behelvezese
VIGYAZAT! Viseljen kesztyiit, amikor a szenzort mdsra helyezi fel, hogy elkeriilje a beteg уёгёуе! 
val6 6rintkezest. Kisebb глёг1ёкй уёггёа jelentkezhet. A beteg уёгёуе! val6 ёrintkezёs fertбzёst 
okozhat.

1. Mosson kezet. Olyan ЬеЬе1уегёз1 helyet valasszon, ahol a 
hason, a hat also гёзгёп vagy felso fenёktaji 
teruleten megfelelo a zsir mennyisege. A 
szilrkevel jelzett teruletek a legalkalmasabbak 
a szenzor behelyezesere.

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

5. Vegye ki az aljzatot 
a csomagoldsbol. 
Tegye az aljzatot sik 
feliiletre.

6. Ellen6rizze, hogy az Enlite szenzor ragtapasza 
a szenzorcsatlakoz6 es a szenzor gyorszarai ala 
keruljon.
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7. А behelyezd eszkoz helyes megfogasa

Helyezze a huvelykupt az ujjlenyomat jelzesre, 6s 
a behelyezo eszkozt a gombok megerintese nelktil 
fogja meg.

A behelyezd eszkoz helytelen megfogasa

Az ujjak ne drintsek a gombokat.

8a-8b. Fogja meg a behelyezd eszkozt iigy, hogy 
huvelykujjat az ujjlenyomat jelzesre helyezi, 
es a gombokat nem nyomja le. Ovatosan 
nyomja le a behelyezd eszkozt az aljzatra 
ugy, hogy a behelyezd eszkdz aija az asztal 
sikjan megmaradjon, es kattanast halljon.

9a. A behelyezd 
eszkdznek az 
aljzatrdi valo 
levalasztdsahoz 
az egyik kezet 
hasznalva
mutatdujjdt helyezze 
az ujjlenyomat 
jelzesre, es fogja 
meg a behelyezd 
eszkozt a gombok 
lenyomasa nelkiil.

9b. Helyezze masik 
kezenek ket upt 
az aljzat karjaira, 
ds lassan huzza 
felfele egyenesen a 
behelyezd eszkdzt. 
Ne valassza le az 
aljzatot a behelyezd 
eszkdzrdi kdztes 
dllasban, mert 
azzal kart tehet 
a szenzorban.
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Мед]едугё8: А behelyez6 eszkbz ойа1йп lithatb nyil a behelyezb eszkbz 
belsej6ben I6v6 tuvel azonos йПйзй.

VIGYAZATI Soha ne irdnyitsa a betbitott behelyezo eszkozt olyan testreszre, ahovd nem kivan 
ЬеЬе1уегё81 vёgezni. A gomb Уё1е11еп megnyomdsavai a tu a szenzort nem kivdnt helyre 
injektdihatja, ami kisebb 8ёги1ё81 okozhat.

10a. Tartsa a 
behelyezo 
eszkozt stabilan 
a megtisztitott 
behelyezёsi 
teriiletre 
tёmasztva, de 
ne nyomja a 
behelyezo eszkozt 
tulsagosan 
тё1уеп a borbe.

10b- ■ 10c. Egyidejiileg 
nyomja le, majd 
engedje fel a 
кё1 gombon levo 
kidudoroddsokat, 
mikozben a 
behelyezo 
eszkozt lapjaval a 
testёhez nyomva 
tartja.

lOd. Tovabbra is tartsa lOe. 
a behelyezd 
eszkozt lapjaval a 
testehez nyomva, 
hogy a ragaszto 
a bordhez 
tapadhasson.

Lassan emelje 
el a behelyezo 
eszkozt a testerol; 
ellenorizze, 
hogy a gombok 
nincsenek 
lenyomva.

Megjegyzёs: Ha nem tartja a behelyezd eszkdzt lapjёval stabilan a testdhez nyomva, a behelyezd 
eszkdz a gombok lenyomdsat kdvetden visszaugorhat, ami a szenzor nem megfeleld behelyezeset 
eredmdnyezi.
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На а saĵ t testebe helyezte a szenzort, akkor vegezze el a 11a I6p6st. Ha on egeszsegijgyi szakember vagy йро16, 
es betegbe helyezte a szenzort, akkor vegezze el a 11b lepest.

VAGY

Beteg;
11a. Finoman tartsa a szenzor aljat a 

bbron. Tartsa a tii burkolatat feliil, 
es lassan huzza egyenesen kifele, 
a szenzortol t v̂olodva.

Egeszsegijgyi szakember vagy dpolo: 
11b. Tekerjen steril gezt a szenzor kbre 

(ahogy a 11b. аЬгйп lathato). Finoman 
tartsa a szenzor aIjSt a borbn. Tartsa 
a tii burkolatat feliil, es lassan 
huzza egyenesen kifel6, a szenzortol 
tavolodva.

VIGYAZAT! Figyelje meg, hogy nem jelentkezik-e verz6s a behelyezds helyen. Ha a szenzor alatt, 
kbrOI vagy a szenzoron vdrzes jelentkezik, steril gdzzel vagy tiszta kenddvel egyenletesen nyomja 
a teriiletet legfeljebb hdrom percen keresztUI. Nem steril gdz alkalmaz^sa fertdz^shez vezethet. Ha 
a v^rzes nem szGnik meg, tdvolitsa el a szenzort, 6s egyenletesen nyomja a teriiletet, amlg a vdrzds 
el nem all.
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Мед]едугё8; A Medtronic ragtapaszai пуотёз hatds r̂a tapadnak. A ragtapaszt nyomja a bdrhoz, 
hogy a szenzor visel§s6nek teljes idotartamdban biztosan a borhbz tapadva maradjon.

12a. A szenzort a 
hely n̂ tartva 
bvatosan tdvolitsa 
el a ragtapasz 
fedor6teget a 
ragtapasz al6l. A 
negyszbg alaku 
ragtapasz reszrdi 
viszont ne huzza 
le a feddreteget. 
Kesobb ezzel 
a fullel lesz 
rbgzitheto a 
tavado.

12b. Hatarozottan 
nyomja az 
ontapado lapot 
a bdrre, ami 
biztositja, hogy a 
szenzor a bdrhoz 
tapadva maradjon.

13a. Hijzza ki az 
ontapado fiilet a 
csatlakozo alol.

13b. Egyenesitse 
ki a szenzor 
ragtapaszat, 
hogy az a borre 
simuljon.
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А fedo tapasz  fe iheiyezese

felhelyezni. A fedotapasz felhelyezesehez menjen az 1. lepesre.

Megjegyz6s; A szenzortestet 6s a bdrt a kepen bemutatottak szerint 
rbszben le kell takarni. A szenzorcsatlakozpt 6s a szenzor gyorszdrait 
viszont szabadon kell hagyni, 6s hozzSf6rhet6v6 kell tenni.

1, A fedotapaszrol 
tavolltsa el a 
ragtapasz ”1" 
jelzesii fedor6teget. 
A ragtapasz "2" 
jelzesu feddreteget 
ugyanakkor a 
fedotapasz oldalarol 
ne tavolltsa el.

2. Helyezze fel a
fedotapaszt a szenzor 
lekerekitett rdszere 
es a borre, majd 
ellenorizze, bogy a 
szenzorcsatlakozo 
es a szenzor 
gyorszarai kiallnak-e 
a fedotapaszon levo 
lyukon keresztiil.

Huzza meg a 
fedotapaszt a 
szenzorcsatlakozo es 
a szenzor gyorszarai 
korul, hogy az a 
szenzor ragtapaszara 
simuljon.

Tavolltsa el a 
ragtapasz "2" 
jelzesii fedoreteget a 
fedotapasz mindket 
oldalarol, es simitsa 
el a ragasztoanyagot 
a boron.
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А pumpan vagy monitoron a szenzor beallitasainak modjarPI reszleteket 
a megfelelo hasznalati utmutatoban talal.

Csatlakoztassa 
a tavadot a 
szenzorhoz.

7. Varjon, amig a 
tavado zold fenye 
felvillan. Ha a 
tavadon a zold 
feny nem villog, 
tekintse at a 
tavado hasznalati 
utmutatojPnak 
HlbaelhPrltas 
reszet.

8a. TPvolltsa el 8b-8c. Fedje le a tavadot a
a ragtapasz ragtapasszal. A ragtapaszt
fedoreteget a ne huzza tiilspgosan
ragtapaszrol. szorosra.
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<»■ 'V , '- '.  :;v  v-jKt ;

9. Еду masodik feddtapasz felhelyezesehez a 9a. vagy 9b. lehetdsdgnek megfeleld jarjon el.

Ha a nedvesseg felhalmozodasa miatt borirrit ĉid jelentkezik, a 9a. lehetoseget valassza. Amennyiben 
a tavado beleakad a ruhajaba, a 9b. lehetosdget vdlassza.

Megjegyzds: Atdvadd rdgzitesdhez a szenzor dobozdban taldihatd Enlite fedotapaszt haszndija. Ha 
kifogyott az Enlite fedotapaszbdl, kereskedelmi forgalomban kaphatd orvosi tapaszt is hasznalhat.

Ф

9a. iehetoseg
A feddtapaszt ugy pozicionaija, 
bogy a tavado vege lathatd legyen 
a tapasz nyilasaban. VAGY

9b. Iehetoseg
A feddtapasz nyflasat a tavado 
kozepso resze fele helyezze. 
Ellendrizze, hogy a tavado vdget a 
fedotapasz biztonsdgosan takarja.

j f - l r r Ш у  y ' d f a Z d t

ca Tekintse at a hasznalati utmutatot. A Figyelem
I

LOT Tetelkod
. . 0 ”

■ Paratartalom-hatarok

(1X) Dobozonkent/csomagonkdnt egy
I
! Agydrtds ideje (ЁЁЁЁ-HH-NN)!

Hdmdrsekleti hatdrok I EC I REP I Hivatalos kdpviselet az Eurdpai Kdzdssdgben

H Katalogusszam vagy tipusszam

C€ Az eurdpai megfeleldsdg jelzdse: az eszkoz teljes 
mertdkben megfelel az MOD 93/42/EGK-iranyelv es mas

M i Gyarto ! irdnyelvek kovetelmenyeinek.
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Wprowadzenie
Serter One-press (MMT-7512) dia sensorow glukozy Enlite”  (MMT-7008A, MMT-7008B) jest 
przeznaczony do wspomagania wprowadzania sensora Enlite.

Potencjalne ryzyko zwi^zane z zastosowaniem sertera
Ogolne ryzyko dotycz^ce korzystania z sertera to prawdopodobieristwo wyst^pienia zakazenia skory 
wokot miejsca, gdzie jest uzywany serter.

Wskazania
Serter jest przeznaczony do wspomagania wprowadzania sensora Enlite. Jest on przeznaczony do 
uzywania u jednego pacjenta.

Przeciwwskazania
Sertera nie nalezy uzywac z produktami innymi niz sensor Enlite. Firma Medtronic nie gwarantuje 
bezpieczeiistwa ani skuteczno^ci tego urz^dzenia, jesli b d̂zie ono uzywane z innymi produktami.

Ost.rzezenia ogcitie
Przed podj ĉiem prbby wprowadzenia sensora nalezy przeczytac wszystkie instrukcje podane w niniejszym 
podr^czniku uzytkownika. Serter nie dziaja tak samo jak inne urzgdzenia do wprowadzania produkowane 
przez firm̂  Medtronic. Nieprzestrzeganie tych zaleceii moze spowodowab niewtasciwe wprowadzenie, 
bolesnosd lub urazy.
W przypadku pytari lub w t̂pliwobci nalezy skontaktowac sl̂  z catodobowym telefonicznym centrum 
pomocy lub lokalnym przedstawicielem firmy.
Nie wolno podejmowac zadnych decyzji dotycz^cych leczenia na podstawie wartosci st ẑenia glukozy 
podawanych przez sensor, poniewaz mog  ̂sî  one roznib od wartosci st^zenia glukozy we krwi. Jebli 
odczyt st Ẑenia glukozy z sensora jest niski lub wysoki, lub w przypadku odczuwania objawbw niskiego 
lub wysokiego st?zenia glukozy, przed podj^ciem decyzji dotycz^cych leczenia, nalezy wykonab ponizsz  ̂
czynnobb. Sprawdzib odczyt st^zenia glukozy na glukometrze pobierajqc prbbk  ̂krwi z palca.
Do sensora podtqczona jest wysuwana igta i moze dojbb do niewielkiego rozprysku krwi. W przypadku 
pracownika stuzby zdrowia lub opiekuna, sensor naleZy owln b̂ steryinym gazikiem, aby zminimalizowab 
kontakt z krwiq. Podczas wyjmowania igty naleZy zachowab jak najwl k̂sz  ̂mozliw  ̂odiegtobb pomi^dzy 
osob  ̂instalujqcg sensor a pacjentem.
Aby zapobiec przypadkowemu uktuciu lub przektuciu skory nalezy caty czas uwaznie obserwowab 
obudow  ̂Igty.
Przed uzyclem nalezy zawsze sprawdzab, czy opakowanie sensora nie jest uszkodzone. Sensory ŝ  
steryine | niepirogenne, о ile nie otwarto ani nie uszkodzono opakowania. Nie nalezy uzywab sensora, 
jesli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Uzycie niejatowego sensora moze spowodowab 
infekcj  ̂w miejscu wprowadzenia.
Nalezy obserwowab miejsce wprowadzenia pod kqtem krwawienia (pod, wokot iub na gorze sensora). 
Jesli wyst^pi krwawienie, nalezy;
1. Jednostajnie uciskab miejsce wprowadzenia sensora za pomocy steryinego gazika lub czystej tkaniny 

umieszczonej na gorze sensora przez maksymalnie trzy minuty. Uzycie niejatowej gazy moze wywotab 
infekcj? w miejscu wprowadzenia.

2. Jesli krwawienie usta,pi, podt^czyb nadajnik do sensora.
Jebli krwawienie nie ust p̂i, nie podt^czab nadajnika (lub rejestratora) do sensora, poniewaz krew moze 
dostab sî  do ztqcza nadajnika, со mogtoby doprowadzib do uszkodzenia urzqdzenia.
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JeSli krwawienie nie ust^puje, nalezy:
1. Usunqc sensor i wywierac staty ucisk az do chwili ustania krwawienia. Wyrzucic sensor do pojemnika na 

ostre odpady.
2. Sprawdzic miejsce wprowadzenia pod kqtem wyst^pienia zaczerwienienia, krwawienia, podraznienia, 

bolu, tkliwosci lub stanu zapalnego. Stosowad leczenie zgodnie z zaleceniami pracownika sfuzby zdrowia.
3. Wprowadzic nowy sensor w innym miejscu.

Upewnic si§, ze sensor jest wtasciwie umieszczony w serterze, w celu unikni ĉia niewtasciwego 
wprowadzenia, wystqpienia bolu lub niewlelkiego urazu.
Przechowywac serter w miejscu niedost^pnym dia dzieci. Produkt zawiera mate cz^sci i stwarza potencjalne 
zagrozenie udtewienia.
Dodatkowe ostrzezenia dotycz^ce sensora opisano w podr^czniku uzytkownika enlite.
O go ine  s rodk i o s tro zn o sc i
Przed wprowadzeniem sensora nalezy umyd r̂ ce wod  ̂z mydtem. Pozwoll to zapobiec infekcji w miejscu 
wprowadzenia.
W przypadku pracownika stuzby zdrowia lub opiekuna, wprowadzaj^c sensor u innej osoby, a nie u siebie, 
nalezy stosowac r^kawlczkl i unikad kontaktu z krwiq pacjenta.
Nie wprowadzad sensora przez plaster. Wprowadzenie sensora przez plaster moze byd przyczyn  ̂jego 
niewtasciwego wprowadzenia lub funkcjonowania.
Do przygotowania miejsca wprowadzenia nalezy zastosowad wyt ĉznie srodki dezynfekuj^ce na bazie 
alkoholu, dopilnowujqc, aby pozostatosci nie zostaty na skdrze.
Nalezy zmieniad miejsca wprowadzenia sensora, aby zapobiec ich nadmiernemu uzyciu.
Zuzyte sensory i obudowy igty nalezy po kazdym uzyciu umieszczad w pojemniku na odpady ostre, aby 
unikn^d przypadkowego uktucia lub przektucia naskorka.
Nie czyscid, nie wyjatawiad ponownie igty, ani nie prdbowad wyjmowad igty z jej obudowy. Moze dojsd do 
przypadkowego uktucia lub przektucia naskorka.
Sensordw nie stosowad ponownie. Wielokrotne uzywanie sensora moze spowodowad uszkodzenie jego 
powierzchni oraz doprowadzid do niedoktadnych odczytdw wartosci st^zenia glukozy, podraznienia miejsca 
wprowadzenia lub infekcji.
Nalezy zawsze upewnid ste, czy sensor jest silnie umocowany i nie wychodzi z data. Czynnikami, ktore mog  ̂
zwi^kszad prawdopodobienstwo odtqczenia sensora sq, mtedzy innymi: zwtekszona aktywnosd fizyczna 
(w szczegdinosci w przypadku mtodszych pacjentdw) oraz nieprawidtowa technika przylepiania plastrdw.

'3dzie  w prow adzad sen so r
PRZESTROGA; Sensor nalezy wprowadzad w odiegtosci со najmniej 2,5 cm (1 cal) od miejsca infuzji 
z pompy insuiinowej lub miejsca r^cznej iniekcji. Wymieniajqc sensor, nalezy wybrad nowe miejsce 
wprowadzenia odiegte о со najmniej 2,5 cm (1 cal) od poprzedniego, aby pozwolid mu si  ̂zagoid. 
Jakiekolwiek blizny lub stwardnienie tkanki mogq spowodowad niedoktadne podawanie insuliny lub 
zaburzyc dziatanie sensora.
PRZESTROGA; Unikac okolicy о promieniu 5,0 cm (2 call) wokot p^pka, gdzie wprowadzenie sensora 
wi^zatoby si? z dyskomfortem I trudno jest uzyskad dobre przyleganie sensora.
Wybrad miejsce wprowadzenia, w ktdrym grubodd podskdrnej tkanki ttuszczowej jest wystarczaj^ca. Sensor 
Enlite jest zatwierdzony do uzytkowania w okolicy brzusznej, dolnej cz?sci plecdw i gornej posladkowej. 
Wprowadzenie sensora, krok 2 zawiera rysunek przedstawiaj^cy te obszary.
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Nie wprowadzad sensora do mi ŝni lub w miejscach ograniczonych ubraniem lub akcesoriami; w miejscach 
wyst^powania blizn lub twardej skory, podlegajqcych intensywnym ruchom podczas dwiczen fizycznych, 
miejscach ponizej pasa lub w talii, aby zapewnic najlepsze funkcjonowanie i zapobiec przypadkowemu 
usunl^clu sensora.

Wyjmowanie sensora
Nalezy zawsze post^powad zgodnie z instrukcjami wyjmowania sensora, ktdre mozna znalezd 
w podrqczniku uzytkownika enlite.
Przechowywanie i warunki obslugi
Aby serter dziatal optymalnie przez dhjgi czas, nalezy go przechowywad w pozycji zwolnionej, w temperaturze 
pokojowej.

Dane techniczne

Masa w przyblizeniu

112,5 grama 
(3,97 uncji)

Wymiary w przyblizeniu

7,85 X 6,91 X 5,77 centymetra 
: (3,09 X 2,72 x 2,27 cala)

Czas funkcjonowania sertera
Minimalny czas funkcjonowania sertera to jeden rok.

Konserwacja sertera
Serter jest przeznaczony do uzywania u jednego pacjenta. Serter nalezy wyczyScid po kazdym uzyciu 
lub kiedy pozostajg na nim resztki krwi lub inne zanieczyszczenia.

Czyszczenie
Do czyszczenia sertera potrzebne bpd  ̂nast^pujqce materiaty: tagodne mydio w ptynie, szczoteczka 
do zpbdw о mipkkim wlosiu przeznaczona dia dzieci oraz pojemnik.
Aby wyczydcid serter:

1 .

2 .

7.

Przygotowad roztwdr tagodnego mydia w ptynie z 5 mililitrow (jednej lyzeczki) tagodnego mydta 
w ptynie i 3,8 litra (jednego galonu, со odpowiada 16 kubkom) wody wodociадowej.
Doktadnie ptukad serter w wodzie biezqcej о temperaturze pokojowej przez со najmniej minutp. 
Kontynuowad ptukanie, az b^dzie widad, Ze serter jest czysty. Upewnid si?, Ze wszystkie trudno 
dost?pne miejsca zostaty catkowicie optukane.
Ptucz^c serter, naciskad i zwalniad mechanizm znajduj?cy si? na spodzie sertera, aby upewnid 
si?, Ze cate urzqdzenie zostato catkowicie optukane wod?.
Zanurzyd serter w roztworze tagodnego mydta w ptynie na со najmniej 10 minut.
Oczydd cat? powierzchni? sertera szczoteczk? do z?bdw о mi?kkim wtosiu przeznaczon? 
dIa dzieci, aZ b?dzie widad, Ze jest czysty. Doktadnie docierad szczoteczk? do miejsc trudno 
dost?pnych.
Ptukad serter pod bieZ?c? wod? wodoci?gow? о temperaturze pokojowej przez со najmniej 
minut?, aZ do sptukania wszystkich widocznych pozostatodci mydta.
Strz?sn?d nadmiar wody lub wilgoci i umiescid serter pionowo na czystej, suchej tkaninie az do 
wyschni?cia.

©2015 Medtronic MiniMed, tnc. Wszelkie prawa zastrzezone. En lite^  jest znakiemtowarowym firmy Medtronic MiniMed, tnc.
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E lem entv  skiadovve
I j

О
Serter One-press
A. Uwypuklenie na obu 

przyciskach
B, Oznaczenie odcisku 

kcluka

C . Podstawka
D. Obudowa igty
E. Sensor
F. Przezroczysta ostona

G.NadajnIk (lub 
rejestrator)

H. Plaster
I. Zlqcze sensora
J. Plaster Enlite
K. Uchwyty sensora

vVprowadzanie aensora
OSTRZEZENIE: Wprowadzajqc sensor u innej osoby, nale^ stosowab r^kawiczki i unikab kontaktu 
z krwiq pacjenta. Moze wyst^pib minimaine krwawienie. Kontakt z krwi  ̂pacjenta moze wywotab 
infekcj?.

1. Umyc r̂ ce. 2. Wybrac miejsce wprowadzenia, w ktorym 
grubosc tkanki ttuszczowej jest wystarczaj^ca 
(na brzuchu, dolnej cz^bci plecow lub gdrnej 
cz^sci pobladkbw). Najbardzie] odpowlednle do 
wprowadzania sensora ŝ  zacienione obszary 
data.

3. Przetrzec miejsce 
wprowadzenia 
srodkiem do 
dezynfekcjl na bazle 
alkoholu. Pozostawic 
do wyschni^cia.
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4. Otworzy6 opakowanie 
sensora.

Wyjq6 podstawk  ̂
z opakowania. 
Podstawk  ̂
umie ĉid na plaskiej 
powierzchni.

6. Upewnic si?, ze plaster sensora Enlite jest 
schowany pod zt^czem i uchwytami sensora.
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7. Prawidtowe trzymanie sertera

Kciuk umieScid na oznaczeniu odcisku kciuka, aby 
serter trzymab nie dotykaj^c przyciskbw.

Nieprawidtowe trzymanie sertera

Palce nie powinny dotykad przyciskow.

8a-8b. Chwycic serter umieszczaj^c kciuk na
oznaczeniu odcisku kciuka, nie naciskaj^c 
na przyciski. Ostroznie dociskad serter do 
podstawki do momentu, az jego podstawa 
b^dzie przylegad ptasko do stoiu i rozlegnie 
si  ̂klikni ĉie.

9a. Aby odiqczyd serter 
od podstawki za 
pomocq jednej 
r̂ ki, umiedcid kciuk 
na oznaczeniu 
odcisku kciuka, 
chwytaj ĉ serter 
nie naciskajqc na 
przyciski.

9b. Uzywaj^c drugiej 
r̂ ki umiedcid dwa 
palce na ramionach 
podstawki i powoli 
pociадn^d serter 
prosto do gory.
Nie odt^czad 
podstawki od 
sertera w powietrzu, 
gdyz moze to 
spowodowad 
uszkodzenie 
sensora.
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Uwaga: Strzalka na boku sertera przebiega na rbwni z 1дЦ wewn t̂rz 
sertera.

OSTRZEZENIE: Nie nale^ kierowab zatadowanego sertera na zadnn cz^sc ciata, w ktorq nie 
b^dzie wprowadzany. Przypadkowe naciSni^cie przycisku moze spowodowac instalacjp sensora 
przez igt  ̂w niepozqdanej lokalizacji, a w konsekwencji doprowadzic do drobnego urazu.

10a. Serter trzymac 
pewnie przy 
oczyszczonym 
miejscu
wprowadzenia, 
nie wpychaj^c 
go zbyt gl^boko 
w skbr .̂

10b-10c. Jednoczesnie 
nacisn^b i zwolnib 
uwypuklenie na 
obu przyciskach, 
trzymajqc serter 
ptasko przy ciele.

lOd. Wci^z trzymab 
serter ptasko 
przy ciele, 
aby umozliwib 
przykiejenie sî  
plastra do skory.

lOe. Powoli uniesb 
serter z daia od 
ciata, upewniaj^c 
si?, ze przyciski 
nie s? naciskane.

Uwaga; Jebli serter nie b?dzie trzymany pewnie ptasko przy ciele, po nacibni?ciu przyciskbw moze 
odskoczyb, CO moie spowodowab niewlabciwe wprowadzenie sensora.
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Jesli sensor wstrzykni t̂o samodzielnie, nalezy wykonac czynnosc 11a. W przypadku pracownika sluzby 
zdrowia lub opiekuna, ktory zaktada pacjentowi sensor, nalezy wykonac krok 11b.

LUB

Pacjent:
11a. Delikatnie przytrzymab podstaw^

sensora przy skdrze. Trzymaj^c gdrnq 
cz?S6 obudowy igly, powoli poci ĝn d̂ 
jq na wprost, odci^ajqc od sensora.

Pracownik sluzby zdrowia lub opiekun: 
11b. Sensor owin ĉ sterylnym gazikiem 

(jak pokazano na rysunku 11b). 
Delikatnie przytrzymac podstaw  ̂
sensora przy skorze. Trzymajqc gornq 
cz^dc obudowy igty, powoli рос1адп̂ 6 
jq na wprost, odciадajqc od sensora.

OSTRZEZENIE: Obserwowad miejsce wprowadzenia, aby sprawdzid, czy nie wyst^puje krwawienie. 
W przypadku wystqpienia krwawienia pod sensorem, wok6t niego lub na gdrze sensora, ucisnqd 
miejsce krwawienia steryinq gazq lub czyst^ tkaninq umieszczon^ na gdrze sensora. Utrzymac staty 
nacisk do trzech minut. Uzycie niejatowej gazy moze spowodowac infekc] .̂ Jedli krwawienie nie 
ust^pi, nalezy usunqd sensor i zastosowad staly nacisk do momenta ustania krwawienia.
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Uwaga: Srodki samoprzylepne firmy Medtronic reagujq na nacisk. Doci^ni ĉie plastra do skory 
gwarantuje, ze sensor pozostanie przykiejony do skory przez caty okres noszenia.

12a. Przytrzymujqc 
sensor, dellkatnie 
zdj^c pasek 
ochronny ze 
spodu plastra.
Nie zdejmowac 
paska ochronnego 
z prostok t̂nego 
plastra. Ten plaster 
b^dzie uZywany 
do zabezpieczenia 
nadajnika 
w pozniejszym 
etaple.

12b. Mocno docisnqb 
plaster do skory, 
aby upewnic 
si?, Ze sensor 
pozostanie 
przykiejony 
do skory.

13a. Odwinqc plaster 
spod zt?cza.

13b. Wyprostowad 
plaster sensora 
tak, aby ptasko 
przylegat do skbry.
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Przykie janie plastra

przykieic plaster przejsc do kroku 1

Uwaga: Korpus sensora oraz sk6ra musz  ̂byd pokryte cz^dciowo, jak to 
pokazano na ilustracji. Ztqcze i uchwyty sensora musz  ̂pozostac odkryte 
i dost^pne.

1. Zdjqc pasek ochronny 2. Nakleic plaster na
oznaczony „1” 
z plastra. Nie 
zdejmowac paska 
ochronnego 
oznaczonego „2" 
z bokow plastra.

uwypuklonq cz^sc 
sensora i skory 
upewniajqc sî , ze 
ztqcze i uchwyty 
sensora wystajq 
przez otwor 
w plastrze.

3. Naci^nqc plaster 
na гЦсге I uchwyty 
sensora tak, aby 
przylegat ptasko do 
plastra sensora.

4. Zdjqc pasek ochronny 
oznaczony ,2” z obu 
bokow plastra 
i wygtadzic plaster 
na skdrze.
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5. Szczegbtowe instrukcje wprowadzania ustawien sensora do pompy lub monitora 
podane sq w odpowiednim podr^czniku uzytkownika.

6. Pod^czyc 
nadajnik do 
sensora.

7. Odczekac, az 
zielona kontrolka 
na nadajniku 
zacznie migad. 
Jesli zielona 
kontrolka na 
nadajniku nie miga 
post p̂owac zgodnie 
z instrukcjami 
opisanymi w cz^sci 
Rozwiqzywanie 
problemow 
podr^cznika 
uzytkownika 
nadajnika.

8a. Zdjqd pasek 8b-8c. Zakryc nadajnik za pomoc  ̂
ochronny plastra. Plastra nie naklejac
z plastra. zbyt mocno.
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ь 'й  'й  *

9. Aby nakleic drugi plaster zastosowac si? do Opcji 9a lub Opcji 9b.

W razie podraznienia skory na wskutek gromadzenia si? wilgoci, zastosowab si? do Opcji 9a. Jebli nadajnik 
przyczepia si? do ubrania, zastosowac si? do Opcji 9b.

Uwaga; Do zabezpieczenia nadajnika uZywac plastra Enlite znajduj?cego si? w pudetku sensora.
W przypadku gdy plaster Enlite si? skottczy, moina uZywab plastra medycznego wydawanego bez recepty.

Opcja 9a
Plaster umiescib w taki sposob, 
aby koniec nadajnika byl widoczny 
przez otwbr w plastrze. LUB

Opcja 9b
Otwor w plastrze umiescib na srodku 
nadajnika. Upewnic si?, ze koniec 
nadajnika jest dobrze zabezpieczony 
plastrem.

Та b eiu syrnbo li
У

□S Naiezy zapoznac si? z instrukcj? 
uzytkowania. A Przestroga

[ l 'o t I Kod serii Dopuszczalna wiigotnosc
I

( 1 X ) Jedna sztuka na pojemnik/ 
opakowanie rO

- A
Data produkcji (RRRR-MM-DD)

[r e f ]

Ml

Zakres temperatur

Numer katalogowy lub numer 
modelu

Producent

I EC I REP I Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

— — Znak zgodnosci z przepisami Unii Europejskiej; 
C  t  urzqdzenie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy 
^  ^  MDD 93/42/EWG i innych dyrektyw.
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Giris
Enlite™ glikoz sensorlerine (MWIT-7008A, MMT-7008B) yOnelik one-press yerle§tirici (MMT-7512), Enlite 
sensOrun yerle?tirilmesine yardimci olmasi igin kullanilir.

Yerlestiricinin kullanimiyia ilgili olast riskier
Yer1e?tiricinin kullanimiyia ilgili genel riskier, yertejtlridnin kullanildigi bolgenin gevresinde cilt enfeksiyonunu igerebilir. 

Kullanim  endikasyonlari
Yerlegtirici, Enlite sensdriin yerlegtirilmesine yardimci olmasi Igin kullanilir. Тек bir hastada kullanim igin 
endikedir.

Koiitrendikasyonta;
Yerlegtiriciyi, Enlite sensor diginda bir uriinle kullanmayin. Bagka uriinlerle kullanilirsa Medtronic bu 
uriinun gtivenliligini veya etkililiQini garanti edemez.

Genel uyarilar
Sensdru takmaya galigmadan once bu kullanici kilavuzunun tamamini okuyun, Yerleftirici diger Medtronic 
yerlegtirme cihazlari ile ayni gekilde galigmaz. Talimatlara uyulmamasi hatali yerleftirme, agri veya 
yaralanma sonucu dogurabilir.
Sorulariniz veya endigeleriniz varsa guniin 24 saati ulagabileceginiz Mugteri Hizmetleri Hattimizi veya 
bulunduQunuz yerdeki temsilcinizi arayin.
Sensor glikozu ve kan gekeri degerleri farkli olabilece î igin, tedavi kararlarini sensdr glikozu degerlerine 
dayanarak almayin. Sensor glikozu okumaniz diigilk veya yiiksekse ya da diiguk veya yiiksek glikoz 
semptomlari hissediyorsaniz tedavi kararlari almadan once agagidakileri yapin. Parmak ucundan aldiginiz 
kan numunesini kullanarak dIgum cihazinizia kan gekerinizi dogrulayin.
Sensdre geri gekilebilir bir igne takilmigtir ve minimum duzeyde kan sigrayabilir. Sagiik galigani ya da 
hastanin bakimini iistlenen bir ki?i iseniz kania temasi en aza indirmek igin sensdr gevresine steril gazli 
bez sarin, igneyi gikarirken hastayla aranizda murnkun oldugunca gok mesafe birakin. 
ignenin yanliglikla batmasini veya delmesini dniemek iizere igne muhafazasini daima gdz dnunde 
bulundurun.
Kullanmadan once daima sensdr ambalajinda hasar olup olmadigini kontrol edin. Ambalaji agilmadigi 
veya hasar gdrmedigi stirece, sensdrier sterildir ve pirojenik degildir. Steril ambalaj agilmi? veya hasar 
gdrmugse sensdru kullanmayin. Steril olmayan bir sensdr kullanilmasi bolgede enfekslyona neden olabilir. 
Girig bdigesinde (sensdriin altinda, gevresinde veya ustiinde) kanama olup olmadigina dikkat edin. 
Kanama gdriilurse agagidakileri yapin;
1. Sensdriin iistiine yerlegtirilmig steril gazli bez veya temiz bir bez kullanarak tig dakikaya kadar sabit 

basing uygulayin. Steril olmayan gazli bez kullanilmasi bolgede enfekslyona neden olabilir.
2. Kanama durursa vericiyi sensdre takin.

Kanama durmazsa vericiyi (veya kayit cihazini) sensdre takmayin, zira kan, verici konektdriiniin igine 
girerek cihaza zarar verebilir.

Kanama devam ederse agagidakileri yapin:
1 Sensdrii gikarin ve kanama duruncaya kadar sabit basing uygulamaya devam edin. Sensdrii keskin 

aletler kabina atm.
2. Bdigede kizarma, kanama, tahrig, agri, hassasiyet veya iltihap olup olmadigini kontrol edin. Sagiik 

uzmaninizin talimatlarina gdre tedavi uygulayin.
3. Farkli bir yere yeni bir sensdr yerlegtirin.
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Hatali yerle t̂irme, agri ya da hafif yaralanmalari onlemek i?in sensdrun yerle?tiriciye emniyetli bir ?ekilde 
yerle§tirildiginden emin olun.
Yerle t̂iriciyi gocuklardan uzak tutun. Bu uriin kiî Ok pargalar iperir ve bogulma tehlikesi yaratabilir.
Sensbrle ilgili ek uyanlar igin enlite kullanici kilavuzuna bakin.

G e n e i  o n ie m le r
Bolgede enfeksiyon otu§masini onlemeye yardimci olmak igin sensbru yerle§tirmeden once ellerinizi su ve 
sabunia yikayin.
Saglik gali?ani ya da hastanin bakimmi ustlenen bir ki§i iseniz hastanin kaniyla temas etmekten kaginmak 
igin kendinizden bagka birisine sensorii yerlegtirirken eldiven giyin.
Sensbrii bant igerisinden yerlegtirmeyin. Sensbriin bant igerisinden yerlegtirilmesi sensbrun hatali 
yerlegtirilmesine ve iglevini gereken gekilde yerine getirememesine neden olabilir.
Gilt uzerinde kahnti kalmadigindan emin olmak igin girig bbigesini haziriarken yainizca alkol kuilanin.
Sensbr girig bbigelerini dbnugumlu olarak degigtirin, bbylece agin derecede kullanilmamig olurlar. 
ignenin yanliglikla batmasini veya delmesini bnlemek igin kullanilmig sensbrieri ve igne muhafazaiarini her 
kullammin ardindan keskin aietler kabina atm.
Temiziemeyin, yeniden sterilize etmeyin ya da igneyi i§ne muhafazasmdan gikarmaya galigmayin. Igne kazara 
batabilir veya delebiiir.
Sensbrieri yeniden kullanmayin. Sensbrun yeniden kullanilmasi sensbr ytizeyine zarar verebilir ve hatali 
glikoz degerlerine, bolgede tahrige veya enfeksiyona neden olabilir.
Sensbrun vucudunuzdan gikmamasi igin daima, sensbrun sagiam bir bigimde takili oldugundan emin olun. 
Sensbrun dugme olasihgini artirabilen faktbrier arasinda fiziksel aktivitenin artmasi (bzellikle yagi ktiguk olan 
hastalarda) ve hatali bantlama teknigi sayilabilir.

Sensorun yerlegtin leceg i yer
DIKKAT; Sensbr bblgesinin, insiilin pompa infuzyon bbigesi ya da manual enjeksiyon bbigesinden 
en az 2,5 cm (1 ing) uzakta oldugundan emin olun. Sensbrii degigtirirken alanm iyilegmesine imkan 
tanimak igin bnceki bbigeden en az 2,5 cm (1 ing) uzakta yeni bir bbige segin. Dokuda herhangi bir 
yara olugumu veya sertlegme, hatali insulin iletimine veya sensbr performansma neden olabilir.
DiKKAT; Rabat bir girig bbigesi saglanmasina ve sensbrun yapigmasma yardimci olmak igin gbbek 
deligi gevresindeki 5,0 cm'lik (2 ing) alandan kaginin.
Yeterince subkiitan ya§ bulunan bir girig bbigesi segin. Eniite sensbrun karin, bei veya iist kaiga bbigeierinde 
kullanimi onaylanmigtir. BbIgenin bir gemasi igin bkz. SensCrun yerle§tirilmesi, adim 2.
En iyi sensbr performansini saglamak ve sensbrun kazayla yerinden gikmasini bnlemek igin sensbrii kasiara 
ya da giysi veya aksesuarlarla kisitlanan alanlara, sert cilt ya da yara izi dokusu bulunan alanlara, egzersiz 
sirasinda sert hareketlere maruz kalan bbigelere ya da kemer altindaki ya da bel gizgisi uzerindeki bblgelere 
yerlegtirmeyin.

S e n s o r u n  c ik a n im a s i
Sensbrun nasil gikarilaca î lie ilgili taiimatlar igin daima enlite kullanici kilavuzuna bakin.

S a k ia m a  ve  g o s te r i le n  m u a m e ie
Oriin performansi ve bmrunun en iyi diizeyde tutuimasi igin yerlegtiriciyi diigmeieri serbest birakiimig konumda, 
oda sicakliginda saklayin.
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Feknik ozeltikier

Yakla^ik Boyutlar
7,85 X 6,91 X 5,77 santimetre 
(3,09 X 2,72 X 2,27 in?)

Yakla$ik Agirlik
112,5 gram 
(3,97 ons)

Y e rle ftir ic i kuilamm omru 
Yerle?tiricinin minimum hizmet omru bir yildir.

Yerie$tirici bakimi
Yerle§tirici tek bir hastada kuilamm i?in endikedir. Yerle?tiricinin her kullanimdan sonra ya da kalinti, 
kan veya ba§ka kirletici maddeler bulunduQunda temizienmesi gerekir.

Temizieme

Yerle§tiriciyi temiziemek i?in §u malzemelere ihtiya? duyacaksiniz: yumu^ak bir sivi sabun, yumu§ak
killi bir gocuk di? firgasi ve bir кар.

Yerle t̂iriciyi temiziemek i?in:

1. 3,8 litre (1 galon; bu da 16 "cup" dlgegine e§ittir) musluk suyu ba îna 5 mililitre (1 tatli ka§igi 
yumu?ak sivi sabun kullanarak yumu?ak sivi sabun gdzeltisi hazirlayin.

2. Yerle§tiriciyi, oda sicakli îndaki, akmakta olan musluk suyu altinda en az bir dakika durulayin. 
Yerle§tirici gdriinur derecede temiz oluncaya kadar durulamaya devam edin. Btitun ulafilmasi 
gti? alanlarin tamamen durulandiQindan emin olun.

3. Yerle§tiriciyi durularken, cihazin tamaminin suyla iyice durulandigindan emin olmak i?in 
yerle§tiricinin alt kismindaki mekanizmaya basip serbest birakin.

4 Yerle?tiriciyi yumu^ak sivi sabun gOzeltisine daldirip en az 10 dakika boyunca islatin.

5. Yerle t̂iricinin turn yuzeyini yumu?ak killi bir gocuk di§ firgasi kullanarak gdrunur derecede temiz 
oluncaya kadar firgalayin. Ula5 ilmasi gu? alanlari firgalarken itina gbsterin.

6. Yerle t̂iriciyi, oda sicakligmdaki, akmakta olan musluk suyuyla en az bir dakika boyunca, 
gdriinurde sivi sabun kalmayincaya kadar durulayin.

7. Su veya nem fazlasini silkeleyin ve yerle t̂iriciyi dik olarak temiz, kuru bir bez uzerine yerle5tirerek 
hava etkisiyie kurumaya birakm.

G201S, Medtronic MiniMed, Inc. Turn haklan saklidir. Medtronic MiniMed, Inc. ^irketinin ticari markastdir.
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B iie jen le r
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!
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к Ч

One-press yerle§tirici 
(takma aparati)
A. Her iki diigme 

uzerindeki tiimsek
B. Parmak izi i§areti

C . Kaide
D. igne muhafazasi
E. Sensor
F. Saydam kaplama

G.Verici (veya kayit 
cihazi)

H. Yapi?kan §erit
I. SensOr konektOrii
J. Enlite bant 

koruyucu
K. Sensor gegme 

yerleri

SerisorCin yeriestirilm esi
UYARI: Hastanm kamyla temas etmekten kaginmak igin kendinizden bagka birisine sensOrii 
yerlegtirirken eldiven giyin. Az miktarda kanama goriilebilir. Hasta kamyla temas edilmesi 
enfeksiyona neden olabilir.

1. Ellerinizi yikayin. 2. Karin, bel ya da ust kalga bolgesinde yeterll 
miktarda yag bulunan bir girig bolgesi belirleyin. 
Tarali bolgeler sensorun yerlegtirilmesi igin en 
uygun olan bOlgeleri gostermektedir.

3. Girig bolgesini aikoile 
temizieyin. Alani hava 
etkisiyie kurumaya 
birakin.
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4. Sensor ambalajmi 
aQin.

5. Kaideyi ambalajdan 
Qikarin. Kaideyi diiz 
bir zemine yerle?tirin.

Enlite sensdriin yapi|kan 5eridinin, sensor 
konektorunun ve sensbr ge?me yerlerinin altina 
sokuldugundan emin olun.
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7. Yerle^tiricinin Dogru Tutulmasi

Yerle§tiriciyi dii^melere degmeden tutmak igin 
parmak izi i âretinin uzerine ba^parma^mzi 
koyun.

Yerle§tiricinin Yanli§ Tutulmasi

Parmaklanniz duQmelere degmemelidir.

8a-8b. Dugmeleri tutmadan ba;parmaginizi 
parmak izi i§aretinin uzerine koyarak 
yerle§tiriciyi kavrayin. Yerle§tiricinin tabani 
masaya duz bir §ekilde oturana ve bir tik 
sesi duyana dek yerle$tiriciyi kaide uzerine 
dikkatlice itin.

9a. Yerle§tiriciyi
kaideden ayirmak 
igin, bir elinizi 
kullanarak, 
dugmeleri 
tutmadan 
yerle§tiriciyi 
kavramak igin 
ba^parma^nizi 
parmak izi i§aretinin 
uzerine koyun.

9b. Diger eiinizie, 
iki parma înizi 
kaide kollari 
uzerine koyun 
ve yerle§tiriciyi 
dik konumda 
yava$ga yukari 
gekin. Kaideyi 
yerle?tiriciden 
havada iken 
ayirmayin, bunu 
yapmaniz sensbre 
zarar verebilir.
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Not: Yerle§tiricinin yan tarafindaki ok, yerle5tiricinin i9indeki igneyle 
hizalanir.

UYARI: Yerle$tiriciyi viicudun giri§ yapilmayacak bir bolUmune kesiniikle kurulu iken 
ybneltmeyin. Kazara bir dugmeye basilmasi, ignenin sensdrii istenmeyen bir yere yerie§tirerek 
hafif yaralanmaya neden oimasiyia sonugianabilir.

10a. Yerlegtiriciyi, 
cildinizde gok 
define itmeden, 
temizienmig giri§ 
bolgeniz iizerinde 
sabit tutun.

10b-10c. Yerlegtiriciyi 
vucudunuz 
iizerinde diiz bir 
gekilde tutarken 
her iki diigme 
tizerindeki 
ttimsege ayni 
anda basip 
birakin.

10d. Yapigkanin 
cildinize 
yapigmasini 
saglamak igin 
yerlegtiriciyi 
vucudunuz 
Iizerinde duz bir 
gekilde tutmaya 
devam edin.

10e. Dugmelere
basilmadigindan
emin olarak
yerlegtiriciyi
yavagga
vucudunuzdan
gekin.

Not: Yerlegtiricinin viicudunuza yaslanacak, duz ve saQIam bir gekilde tutulmamasi, dugmelere 
basildiktan sonra yerlegtiricinin geriye dogru firlamasina olanak vererek sensOrUn hatali 
yerlegtirilmesine yol agabilir.
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Sens6 rij kendinize taktiysaniz adim lla'yi uygulayin. Bir hastaya sensor takmi§ olan bir saglik gorevlisi ya da 
hastanin bakimini ustlenen bir ki?i iseniz adim 1 1 b'yi uygulayin.

VEYA

Hasta;
11a. Sensor tabanini nazikge cilde 

yaslanacak §ekllde tutun. Igne 
muhafazasini ust tarafmdan tutun 
ve dtiz bir ?ekilde yava ĝa gekip 
gikararak sensorden uzaklagtirin.

Saglik uzmani ya da hastanin bakimini 
ustlenen bir kigi:
11b. Sensor gevresine steril gazli bez sarin 

(gekil Hb'de gbsterildigi gibi). Sensor 
tabanini nazikge elide yaslanacak 
gekilde tutun. Î ne muhafazasini iist 
tarafmdan tutun ve duz bir gekllde 
yavagga gekip gikararak sensorden 
uzaklagtirin.

UYARI: Giri§ bolgesinde kanama olup olmadigina dikkat edin. SensOrun altinda, gevresinde 
veya ustunde kanama gOrUKirse sensOriln (istUne yerle§tirilmi; steril gazli bez ya da temiz bir 
bez kullanarak tig dakikaya kadar sabit basing uyguiayin. Steril oimayan gazii bez kuilaniimasi 
enfeksiyona neden olabilir. Kanama durmazsa sensOru gikartin ve kanama duruncaya kadar sabit 
basing uygulayin.
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Not: Medtronic yapi^kanlari bastirmaya kar§i duyarlidir. Yapi§kanin cilt Ozerine bastirilmasi, sensOrtin 
takildiQi sDre boyunca cilde yapiitirilmi? olarak kalmasini saQlar.

12a. SensOril yerinde 
tulun ve yapi§kan 
pedin altindaki 
yapi§kan 
kaplamasim 
yava$ga 9 ikarin. 
Yapi?kan 
kaplamasim 
dikdortgen 
$eklindeki 
yapi§kan §eritten 
gikarmayin. Bu 
?erit, vericinin daha 
sonraki bir adimda 
sabitlenmesinde 
kullanilacaktir.

12b. Sensoriin cilde 
yapi îk halde 
kaldi îndan 
emin olmak i?in 
yapi^kan pedi cilde 
sikica bastirin.

13a. Yapifkan §eridi 
konektoriin 
altindan gikarin.

13b. Sensorun yapi§kan 
êridini cilt 

tlzerine durndtiz 
yaslanacak êkilde 
duzeltin.
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Ва it ko ru yu cu n u n  uygu ianm asi

Bu lekilde, dogru olarak uygulanan Enlite bant koruyucu ornegi gosterilmektedir. 
Bant koruyucuyu uygulamak igin adim 1'e gidin.

Not: Sensor gdvdesi ve cildin uzeri §ekilde gdsterildigi gibi kismen 
kapatilmalidir. SensCr konektbru ve sensor gegme yerlerinin uzeri agik 
olmali ve bunlara ulagilabilmelidir.

1. “1” He igaretli
yapigkan kaplamasini 
bant koruyucudan 
gikarin. “2 ” ile igaretli 
yapigkan kaplamasini 
bant koruyucunun 
kenarlarindan 
gikarmayin.

2. Sensor konektdrii 
ve sensor gegme 
yerlerinin bant 
koruyucudaki delikten 
digari gikti^ndan 
emin olacak gekilde 
bant koruyucuyu 
sensorun yuvarlanmif 
kismina ve cilde 
uygulayin.

Bant koruyucuyu 
sensor konektoriiniin 
ve sensor gegme 
yerlerinin gevresinde, 
sensorun yapigkan 
pedi Lizerinde diiz 
duracak gekilde gerin.

4. “2" ile igaretli
yapigkan kaplamasini 
bant koruyucunun 
her iki kenarindan 
gikarin ve bant 
koruyucuyu cilde 
dogru duziegtirin.
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rf-V  iu-9t ‘И>

5. Sensor ayarlarinizin pompaniza veya izieme cihazina nasil girilecegine ilî kin 
ayrintilar igin ilgili kullanici kilavuzuna bakin.

6 . Vericiyi sensOre 
takin.

Vericinin 
iizerindeki ye§il 
i$igin yanip 
sOnmesini 
bekleyin. Vericinin 
uzerindeki 
ye$il i§ik yanip 
sonmuyorsa 
verici kullanici 
kilavuzunuzun 
Sorun Giderme 
bOlumune bakin.

8a. Yapi§kan 8b-8c. Vericiyi yapi§kan §eritle
kaplamasini kapatin. §eridi ?ok gergin
yapi§kan §eritten olacak §ekilde gekmeyin.
pikarin.
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9. ikinci bir bant koruyucu uygulamak igin, Segenek 9a veya Segenek 9b'yi tamamlayin.

Nem olugmasma bagli olarak cildiniz tahri; olursa Segenek 9a'yi tamamlayin. Verici giysllerinize takilirsa 
Segenek 9b'yi tamamlayin.

Not; Vericiyi sabitlemek igin sensbr kutusunda verilen Enlite bant koruyucuyu kullanin. Enlite bant koruyucu 
biterse regetesiz satilan tibbi bantlan kullanabilirsiniz.

Ф

Segenek 9a
Bant koruyucuyu, vericinin ucu, 
banttaki deligin Iginde agikta 
kalacak gekilde konumlandirin. VEYA

Segenek 9b
Bant koruyucunun deligini vericinin 
ortasinda konumlandirin. Vericinin 
ucunun bant koruyucuyla saglam bir 
gekilde kapatildigindan emin olun.

C)im ge tab iosu
Ш Kullanim tallmatlanna bakin. A i

Dikkat

LO T Parti kodu Nem sinirlamasi

(1X ) Kap/ambalaj ba$ma bir adet imalat tarihi (YYYY-AA-GG)

n_*xx‘CÛ«xxx‘F Sicaklik siniri I EC I REP [ Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci.

ill
Katalog veya model numarasi 

imalatgi C€ Avrupa normlarina uygunluk i§areti: cihaz 93/42/EEC  
sayili MOD ile ve diger direktifler ile tamamen uyumiudur.

- 72-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Uvod
Zavddzac One-press (MMT-7512) pre glukozove senzory Enlite™ (MMT-7008A, MMT-7008B) sa pouziva 
ako ротбска na zavedenie senzora Enlite.

Potencialne rizska s iiv is ia ce  s pouzitim  zavadzaca
Vseobecne rizikS sijvisiace s pouzivanim zavadzada m6zu zahmat infekciu koze okolo oblasti, kde sa 
zavadzad pouziva.

tndikacie na pouzilie
Zavadzac sa pouziva ako ротбска na zavedenie senzora Enlite. Je ur6eny na pouzivanie len u jedneho 
paclenta.

Kontraindikacie
Zavadzac pouzivajte vyhradne so senzorom Enlite. Pri pouziti s inymi vyrobkami nemoze spolodnosf Medtronic 
zarucif bezpednosf a udinnosf tohto vyrobku.

Vseobecne varovania
Pred zavedenim senzora si preditajte celu tdto pouzivatetsku priru6ku. Zavddzac sa nepouziva rovnako 
ako ostatnd ротбску na zavedenie od spolocnosti Medtronic. Nedodrzanie pokynov m6Ze viesf к nespravnemu 
zavedeniu, bolestiam alebo poraneniu.
V pripade akychkolVek otazok alebo pochybnosti kontaktujte 24-hodinovu asistencnu linku alebo svojho 
miestneho zastupcu.
Rozhodnutia о liedbe by nemali vychadzaf z hodn6t glukozy, More udSva senzor, pretoze tieto hodnoty sa 
m6zu li§if od skutocnej glykdmie. Ak sii hodnoty glukdzy ud6vane senzorom nizke alebo vysoke, alebo ak 
pocifujete priznaky hypoglykdmie alebo hypergiykemie, pred uskutocnenim rozhodnuti о liecbe vykonajte 
nasledujuce kroky. Glukomerom overte hodnotu glykdmie pouzitim vzorky krvi z prsta.
К senzoru je pripo]en6 zasuvatel’nd ihia a m6ze sa objavif slab6 krvacanie. Ak ste zdravotnicky pracovnik 
alebo osetrovatef, ovihte senzor sterilnou gazou, aby sa minimalizoval kontakt s krvou. Pri vyberani ihly 
zachovavajte to najvadSiu vzdialenosf medzi vami a pacientom.
Kryt ihly neustale sledujte, aby sa predislo ndhodnemu poraneniu alebo pichnutiu ihlou.
Pred pouzitim vzdy skontrolujte balenie senzora, ci nie je podkodene. Senzory su sterilne a перугодёппе, 
pokiaF balenie nie je otvorene alebo poskodene. Ak je sterilne balenie otvorene alebo poskodene, senzor 
nepouzivajte. Pouzitie nesteriindho senzora m6ze sp6sobif infekciu v mieste jeho zavedenia.
Davajte pozor na krvacanie v mieste zavedenia (pod, nad alebo v okoli senzora).
Ak d6jde ku krvacaniu, postupujte nasledovne:
1 Na hornu cast senzora priloMe sterilnu g6zu alebo 6istij tkaninu a rovnomernou silou tiacte po dobu 

troch minut. Pouzitie nesterilnej gazy m6ze sp6sobif infekciu miesta zavedenia.
2. Po zastaveni krvacania pripojte vysielaS к senzoru.

Ak sa krvacanie nezastavi, nepripajajte vysielac (ani zaznamnik) к senzoru, pretoze do konektora 
vysielaca sa m6ze dostaf krv a m6ze po§kodit zariadenie.

Ak krvacanie pretrvava, postupujte nasledovne:
1. OdstrShte senzor a pokradujte v pritMcani, az kym sa krvacanie nezastavi. Senzor vyhodte do 

nadoby urdenej na ostr6 predmety.
2. Skontrolujte, 6i v mieste zavedenia nedoSlo к zadervenaniu, krvScaniu, podrazdeniu, bolesti, 

zvysenej citlivosti alebo zapalu. Vykonajte oSetrenie podl’a pokynov zdravotnickeho pracovnika.
3. Zaved’te novy senzor na 1пё miesto.
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Presvedcte sa, ci je senzor bezpecne umiestneny v zavadzaci, aby sa predislo nespravnemu zavedeniu, bolesti 
alebo menSiemu poraneniu.
Zavadzac uchovavajte mimo dosahu deti, Tento vyrobok obsahuje male cast! a u malych deti moze predstavovaf 
riziko udusenia.
Dalsie varovania tykajuce senzora najdete v pouzivatel'skej prirucke к senzoru Enlite.
Vseobecne  pre'ventivne opa tren is
Pred zavadzam'm senzora si vzdy umyte ruky mydiom a vodou, aby ste predchadzali infekcii v mieste zavedenia. 
Ak ste zdravotnicky pracovnfk alebo osetrovatel’ a senzor nezavadzate sami sebe, nasacfte si rukavice, aby sa 
zabranilo styku s krvou pacienta.
Senzor nezavadzajte cez nSplasf. Zavadzanie senzora cez naplasf moze sposobif jeho nespravne zavedenie 
a nesprSvne fungovanie.
Na pripravu miesta zavedenia pouzivajte vyluCne alkohol, aby sa zabezpecilo odstrSnenie necistot z koze. 
Miesta zavedenia senzora striedajte, aby niektore z nich neboii vyuzivane nadmerne.
Senzory a kryty ihiel po kazdom pouziti vyhodte do nadoby na ostre predmety, aby sa zabranilo nahodnemu 
poraneniu aiebo pichnutiu ihlou.
Neiistite, opakovane nesterilizujte a ani sa nepokO§ajte vytiahnuf ihiu z jej krytu. Mohio by ddjsf к nahodnemu 
poraneniu alebo pichnutiu ihlou.
Senzory nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouzitim senzora sa moze poskodif povrch senzora, 6o moze 
sposobif nepresne zaznamenavanie hodnot glukozy, podrazdenie alebo infekciu v mieste zavedenia.
Vzdy sa presvedbte, ci je senzor pevne pripojeny, aby sa nemohol uvol’nif z tela. WIedzi faktory, ktore mozu zvysif 
pravdepodobnosf odpadnutia senzora, patri zvySena telesna aktivita (najmS u mladSich pacientov) a nespravna 
technika lepenia.

Kam zav ie s t sen zo r
UPOZORNENIE: Uistite sa, ze sa senzor nachadza najmenej 2,5 cm (1 palec) od infuzneho miesta 
inzulinovej pumpy alebo od miesta rucnej aplikacie injekcie. Pri vymene senzora sa musi nove miesto 
nachadzat’ minimalne 2,5 cm (1 palec) od predchadzajiiceho miesta, aby sa umoznilo zahojenie tohto 
miesta. Akekol’vek zjazvenie alebo stvrdnutie tkaniva mdze sposobif nepresne podavanie inzulinu 
alebo nepresnu cinnosf senzora.
UPOZORNENIE: Vyhybajte sa oblasti do 5,0 cm (2 palce) okolo pupka, aby ste zabezpecili pohodine 
miesto zavedenia a dobrii adheziu senzora.
Na zavedenie senzora si vyberte miesto, Могё ma dostatocne mnozstvo podkozneho tuku. Pouzivanie senzora 
Enlite bolo schvalene v oblasti brucha, dolnej casti chrbta alebo home] sedacej casti. Vyobrazenie tychto oblasti 
najdete v casti Zavedenie senzora, 2. krok.
Senzor nezavadzajte do svalov ani miest, na ktore tesne prilieha oblecenie alebo ine dopinky, na miesta s tvrdou 
kozou alebo jazvami, miesta namahane pri telesnej aktivite, ani na miesta v oblasti рйза alebo na ktorych nosite 
opasok. Dosiahnete tak optimalne fungovanie senzora a zabrani sa nahodnemu odstraneniu senzora.

O dstranen ie  senzo ra
Pokyny na odstranenie senzora najdete v pouzivatel'skej prirucke к senzoru Enlite.
Sk iadovan ie  a inan ipu la c ia
Zavadzac skladujte pri izbovej polohe v uvol’nenej polohe, aby sa zachovala optimalna vykonnosf a zivotnosf 
produktu.
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Spec ifikac ie  

Priblizne rozmery

7,85 X 6,91 X 5,77 centimetra 
(3,09 X 2,72 X 2,27 paica)

I Priblizna hmotnosf 

112,5 gramu 
j (3,97 unce)

Z ivo tnosf zavadzaca
Zavadzac mi minimainu prevadzkovii zivotnost jeden rok.

Udrzba zavadzaca
ZavSdzad je urceny na pouzitie len u jedn^ho pacienta. ZavSdzac sa musi Cistif po kazdom pou2iti alebo
vzdy, ked' obsahuje zvyiky neCistot, krvi alebo inych necistot.

Cistenie

Pri Sisteni zavadzaca budete potrebovaf nasledovne materialy: jemn6 tekut6 mydlo, detsku kefku
s jemnymi stetinkami a nadobu.

Postup pri bisteni zavSdzaba:

1. Pripravte si jemny tekuty mydiovy roztok vyrobeny z 5 гл111111гоу (1 bajov̂ i lyzibka) jemn6ho 
1еки1ёЬо mydia na 3,8 litra (1 galon, 4o je 16 poharov) vody z vodovodu.

2. Zavadzac opiachujte aspon jednu minutu pod tebiicou vodou z vodovodu, ktora mi izbovu 
teplotu. Opiachujte dovtedy, kym zavddzac nebude viditel'ne 6isty. Uistite sa, ze vsetky t'azko 
dostupne miesta su riadne preplachnute.

3. Pri opiachovani zavadzaba stiacte a uvol'nite mechanizmus nachadzajuci sa na spodnej strane 
zavidzaia, aby sa zabezpeCilo riadne opiachnutie vodou celeho zariadenia.

4. Zav^dzab ponorte do jemneho roztoku tekuteho mydia a nechajte ho v horn namobeny aspoh 
10  minut.

5 Pomocou detskej zubnej kefky s jemnymi Stetinkami vybistite cely povrch zavSdzaba, az kym 
nebude viditel’ne bisty. Dbkiadne vybistite faiko dostupne oblasti.

6 . Zavadzab opiachujte aspon jednu minutu pod tebiicou vodou z vodovodu izbovej teploty, az kym 
sa neodstrania vSetky viditefnb zvySky tekuteho mydia,

7. Straste vSetky zvySky vody bi vihkosti a zavSdzab polozte vo vzpriamenej polohe na bistu, suchu 
tkaninu a nechajte ho na vzduchu vyschnuf.

G2015, Medtronic MiniMed. Inc. Vsetky prava vyhradene. Enlite'^”  je och rann i zndmka spolo£nosti Medtronic MiniMed, Inc.
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r - i - 1 ,

к

Zavadzac One-Press
A. Vydnelok na oboch tiadididch
B. Oznacenie odtlacku paica

C. Podstavec
D. Kryt ihly
E. Senzor
F. Kryci papier

G.Vysielad (alebo 
z^znamnik)

H. Lepiace usko
I. Konektora senzora
J. N^plast Enlite
K. Uchytky senzora

Zaveden ie  senzora
VAROVANIE: Ak senzor nezavddzate sami sebe, navlecte si rukavice, aby ste zabranili styku s krvou 
pacienta. M6ze sa vyskytnut’ slabd krvdcanie. Kontakt s krvou pacienta mdze spdsobif infekctu.

1. Umyte si ruky. 2. Na zavedenie si vyberte miesto s dostatocnym 
mnozstvom tuku, bucT na bruchu, v dolnej 
casti chrbta alebo hornej sedacej casti. 
Najvhodnej§ie oblasti na zavedenie senzora 
su znazornen6 sivou farbou.

3. Miesto pre zavedenie 
vydistite alkoholom. 
Miesto nechajte na 
vzduchu vyschnut.
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4. Otvorte balenie 
senzora.

5. Z balenia vyberte 
podstavec. 
Podstavec postavte 
na rovny povrch.

6 . Uistite sa, ze lepiace usko senzora Enlite je 
zastrcene pod konektorom senzora a ilchytkami 
senzora.

- 77-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



о

7. Spravne drzanie zavadzaca

Polozenim paica na oznacenie odtiacku paica 
uchopte zavadzac bez dotykania sa tiacidlel.

Nespravne drzanie zavadzaca

Prsty sa nemaju dotykaf tiacidiel.

8a -  8b. Uchopte zavadzac tak, ze palec polozite na 
oznacenie odtiacku paica bez dotykania sa 
tiacidiel. Zavadzac opatrne zatlacte nadol do 
podstavca tak, aby spodna strana zavadzaca 
sedela rovno na stole a bolo pocuf cvaknutie.

9a. Zavadzac mozete 
odpojif od 
podstavca tak, ze 
ho uchopite jednou 
rukou polozenim 
paica na oznacenie 
odtiacku paica 
bez dotykania sa 
tiacidiel.

9b. Polozte dva prsty 
druhej ruky na 
гатепй podstavca 
a pomaiy tahajte 
zavadzac rovno 
nahor. Podstavec 
neodpajajte od 
zavadzaca vo 
vzduchu, pretoze 
sa pri tom moze 
poskodif senzor.
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Pozndmka: Sipka na boku zavadza£a bude zarovnand s ihlou vnOtri 
zav îdzada.

VAROVANIE: Zavddza6 s viozenym senzorom nikdy nemierte na ziadnu 6asf tela, do ktorej 
nechcete zaviest' senzor. Nдhodnё stiadenie tiadidia mdze sposobit’, ze ihia vpichne senzor 
na neiiaduce miesto a sposobi men§ie poranenie.

10a. Drzte zavddzac 
nehybne oproti 
vy6isten6mu 
miestu na 
zavedenie 
bez рпПёпёЬо 
zatlacania hiboko 
do koze.

10b -  10c. Naraz
stiacte a uvofnite 
vycnelky na 
oboch tIacidlSch, 
priCom drzte 
zavddzad 
prilozeny rovno 
oproti telu.

lOd. Nacfalej drzte
zavadzac prilozeny 
rovno oproti telu, 
aby sa umoznilo 
prilepenie 
pril’naveho 
materialu ku kozi.

lOe. Pomaly zdvihnite 
zavadzac od tela, 
pri6om dbajte na 
to, aby tIacidlS 
neboli stiadene.

PoznSmka: Ak zavSdzad nepridriite pevne rovno oproti telu, po stlateni tIaCidiel sa moze zavSdzad 
odrazif spaf, 6o m62e spdsobif nesprcivne zavedenie senzora.
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Ak ste senzor zaviedli sami sebe, dokonbite krok 11a. Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo osetrovatef 
a zaviedli ste senzor pacientovi, dokondite krok 1 1 b.

ALEBO

Pacient;
11a. SpodnO stranu senzora jemne 

pridfzajte oproti pokozke. Kryt ihly 
uchopte V hornej casti a pomaly ho 
tahajte rovno smerom od senzora.

Zdravotnicky pracovnik alebo osetrovatel’: 
11b. Okolo senzora ovihte sterilnu gazu 

(ako znazornuje obrazok 11b). Spodnu 
stranu senzora jemne pridfzajte na 
pokozke. Kryt ihly uchopte v hornej 
casti a pomaly ho tahajte rovno 
smerom od senzora.

VAROVANIE: Ddvajte pozor na krvdcanie v mieste zavedenia. Ak sa objavi krv^canie pod alebo 
nad senzorom alebo v jeho okoli, na hornu 6ast' senzora priloite sterilnu gdzu alebo 6istu tkaninu 
a rovnomernou silou ju pritla6ajte po dobu troch miniit. Pouzitie nesterilnej gdzy mdze spdsobit 
infekciu. Ak sa krvdcanie nezastavi, odstrdhte senzor a rovnomernou silou pritiddajte dovtedy, kym 
sa krvdcanie nezastavi.
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Pozndmka: PrifnavS materialy znaCky Medtronic sii citlivd na tiak. PritlaCenim prifnavdho materidlu 
ku kozi sa zarudi, ze senzor zostane prilepeny ku kozi po6as celdho obdobia nosenia.

1 2 a. Pridrzte senzor na 
mieste a opatrne 
odstrdfite kryci 
papier z lepiacej 
podlozky. 
Neodstraftujte 
kryci papier 
z obdiznikoveho 
lepiaceho u§ka. 
Toto u§ko sa 
pouzije na 
prichytenie 
vysielada 
V  neskorSom 
kroku.

12b. Pevne pritladte 
lepiacu podlozku 
ku ko2 i, aby sa 
zarudilo, ze senzor 
zostane prilepeny 
ku kozi.

13a. Vytiahnite lepiace 
ulko spod 
konektora.

13b. Lepiace u5ko
senzora narovnajte 
tak, aby lezalo 
naplocho na 
pokozke.
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Pri e tje n ie  naDlasti

Pre prilepenie nSplasti prejdite к 1 kroku.

Pozn^tnka: Telo senzora a koza musia byf prelepene diastocne tak, ako je 
to znSzornen6 na obrSzku. Konektor senzora a uchytky senzora musia byf 
odhalen6 a pristupn6 .

1. Odstrante kryci papier 2. Prilepte naplasf
s oznacenim „1 " 
z naplasti. Kryci 
papier s oznacenim 
„2 “ zo stran naplasti 
neodstrafiujte.

na zaoblenu 6asf 
senzora a na kozu, 
pricom sa uistite, ze 
konektor senzora 
a uchytky senzora 
vyCnievaju cez otvor 
V  naplasti.

3. Natiahnite naplasf 
okolo konektora 
senzora a iichytiek 
senzora tak, aby 
priliehala rovno 
к lepiacej podlozke 
senzora.

4. Odstrante kryci papier 
s oznacenim „2 “ 
z oboch strSn naplasti 
a prihlacfte naplasf ku 
kozi.
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5. Podrobne informacie о zadavanf nastaveni senzora do pumpy alebo monitora 
najdete v pn'sluSnej pouzivaterskej pn'rudke.

6. Pripojte vysielac 
к senzoru.

Pockajte, kym 
nezacne blikaf 
zeleny svetelny 
indikatorna 
vysielaci. Ak 
zeleny svetelny 
indikator 
na vysielaci 
neblika, pozrite 
si dasf Riesenie 
problemov 
V pouzivatel’skej 
prirucke к vysielacu.

8a. Odstrafite 
kryci papier 
z lepiaceho uska.

8b -  8c. Prekryte vysielac lepiacim 
uskom. U§ko nenafahujte 
prili§ silno.
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9. Pre nalepenie druhej nSplasti postupujte podFa kroku 9a alebo 9b.

Ak doslo к podrazdeniu koze z dovodu nahromadenia vihkosti, vykonajte volitefriy krok 9a. Ak sa vysielad 
zachyti 0 vcis odev, vykonajte volitefny krok 9b.

Pozndnnka; Na pripevnenie vysielata pouiite n̂ iplasf Enlite dodami v balenl senzora. Ak sa vam minie 
ndplasf Enlite, m62ete роийГ vofne predajnij zdravotnicku nSplasf.

Voliterny krok 9a
Umiestnite naplasf tak, aby koniec 
vysielaca vycnieval cez otvor 
V n̂ plasti.

Volitel’ny krok 9b
Umiestnite otvor v naplasti nad stred 
vysielada. Dbajte na to, aby bol koniec 

ALEBO vysielaca riadne prelepeny ndplasfou.

Tab ul’ka p ik tog ra T IO V

m Pozrite si pokyny na pouzivanie.

L O T Cislo sarze ..M"
(1 X ) Jeden kus v kazdej schranke/baleni

[U*XX'C
■***F^1 Hrani6ne hodnoty teploty I EC I REP I

ilEl

H i

Katalogove cislo alebo dislo modelu 

Vyrobca C€

Upozornenie

Hranicne hodnoty vihkosti 

I Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

EC REP Autorizovany zastupca pre Europske spolocenstvo.

Oznacenie zhody s poziadavkami EU: zariadenie spifta 
vSetky poiiadavky smernice MDD 93M2/EHS a dalSich 
smernic.
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EiaoYtiJY'l
H auOKEUi^ O ne-press S erte r (M M T-7512) yia tou? aia0nTi^pe? Enlite™ (M M T-7008A, MMT-7008B)
XpriaipoTTOiEiTQi 0)? Рог|0г|ра yiQ тпу Еюауизуг^ тои агобитпра Enlite.

r ii6 0 voi KivSuvoi TTOU oxETi^ovToi ME ТГ) XPHcrq rq<; CTUOK£un<; Serter
Oi yevikoi Kiv5uvoi ХРПОП? тп? ouoKEun? Serter ptropEi va nEpiAapPavouy Aoipcj n̂ тои бЁррато? yupoj
OTTO Tr)v TTEpioxn 6nou xPĤ MOfToiEiTai q auoKEuî  Serter.

E v 5 £ |'^£ !^  ХРП<7П?
H cruoKEuî  Serter xpriaipoTToiEirai C05 роп9г|ра yia  Tiqv ЕгоаушуЙ тои аю0г|тпра Enlite. Ev6£iKvuTai yia 
xpriori OE Evav p6vo aa0Evî .

AvtevSei êk;
Мг| xPHOipoTTOiEiTE ТГ1 ouoKEun S erte r oe dAAa irpoiovTa EKToq аттб tov аю 0г|тг|ра Enlite. H M edtron ic  6 ev 
pTTopEi va  EYYuri0Ei Tiqv аофаЛЕЮ t\ тг|у аттотЕЛЕарат1к 6тг|та тои -rrapovTo? TrpoiovToq Edv xpriaipoTToir|0Ei 
PE dAAa TTpoiovTa.

Te v ik e ^  r r p o £ i5 o T ro itq a £ i5
AiaPdoTE оА6 кАг|ро tov rrapdvTa обг|у6 ХРИОтп n p iv  ettixeiphoete va  EiaaydYETE tov aio0riTnpa. H аиакЕип 
S erte r 6 ev Aeitoupyei KOTd tov i6 io трбпо  OTTUiq dAAeq оиакеиЁ^ EiaavtOYH? тг)? M edtron ic. H pr| Tripriaq 
Tii)v odriY iwv pTTopei va  ттрокаАЁаЕ! aKaTdAAiqAr) ЕюаушуП. Trdvo траиратю рб.
E dv ЁХЕТС отто1абйттотЕ Ерштпрата й ?г|тйрата тгои оа? OTToaxoAouv Eттlкolvшvйaтe ps Triv 24о)рг| 
ураррй РОЙ0ЕЮ? й ME TOV тотпкб аа<; avTiTrp6aujTro.
Мг) AapPdvETE аттофбаЕ!? ахЕтжб рЕ тг) 0Ератт£1а pdoEi tujv Tiptov yAuKd^rii; тои аюОг^тйра, етте|6 й 
01 т1рЁ? Y^UKd^ri? а ю 0 Г1ТЙра koi уАикб^Г!^ aipoTO? Ev66xETai va 5laфЁpouv. E dv iq Т1рй Tiq^ уАикб?г1? 
аю0Г1ТЙра Eivai харг1Ай й ифП^Й. Й Edv aio0dvEaT£ оиртгты рата харг|Ай? й ифГ1Ай? уАикб^о?, kovte 
та акбАои0а rrp iv  AdpETE атгофбоЕ!? oxETiKd рЕ тг| 0ЕратгЕ1а. Етт1рЕРа1шотЕ тг] уАикб?г1 а!ратбд оа?
РЕ то б 1кб a a q  р£трг|тй уАикб^п^ а1рато<; (BG) XPHOiMOTTOiiovTa? 6 £iypa aipoToq а п б  то ббктиЛб aaq.
I tov а1а0птйра Eivai rrpoaapTripEvq p ia  aupTTTUoa6 pevr| peA6va  koi EvdEXETai va ттрокАг)0£[ EAdxiOToq 
5iaaK0pTTiap6g aipaTog. Edv eiote laTpo^ й TrapExtov фpovт^бa, TuAi^TE OTEipa у а ф  yupco отгб tov а1а0г|тйра 
y ia  va £Аах1атотго1ЙОЕТЕ Tqv Етгафй pE to a ipa. Na ёхете боо  то 5 uvot6 pEyaAuTEpq аттбатаоп avdpEoa 
OE eadq  icai tov aa0£vй 6 tov афа1рЕ(т£ тг| P£A6va.
Na EXETE TO nEpipAqpa тг|? PEA6vaq TTdvTOTE оратб coote va  aттoфEUX0£i а коиою ? траиратю рб? й KEVTrian 
аттб тг| PEA6va.
Na Етп0ЕшрЕ1Т£ TTdvTa тг) auoKEuaaia тои агоВптйра yia ?npia TTpiv аттб Tq ХРЙОР- О* aю0qтйpE? Eivai 
OTEipoi KOI pq TTupEToy6vo i, ekt6? Edv q ouoKEuaaia exei avoiXTEi q Ёха UTTOOTEi ?qpia. Mq xpqcnponoidOETE 
TOV a la0qтйpa Edv q OTEipa ouoKEuaaia Ёх£1 avoixTEi й ^XEI uirooTEi ?qpia. H ХРЙ°Й МЙ arroaTEipiopEvou 
aю 0qтйpa  pTropEi va  ттрокаАЁОЕ! Aoipw^q ото aqpEio Еюаушуй?.
N a TrapaKoAou0£iTE to oqpEio Еюауш уй? y ia  a ipoppay ia  (кбтш, уирш  й ETrdvio аттб tov a la0qтйpa).
Edv napouaiaarei aipoppayia, k o v t e  та акбАоиба;
1. АакйотЕ  ата0Ерб TriEaq xPPOiMOTroi(jvTa? OTEipa у б ф  й £va ка0арб  rrav i, TOTO0ETqp£va Trdvw аттб 

TOV а ю 0 ^тй р а  y ia  Ёш? Kai 3 Аетттй. H xp tlo q  pq aттoaтElp(J^)pЁvq? у б ф ?  p iropE i va ттрокаАЁоЕ! Aoipuj^q 
ото oqpEio Еюауш уй?.

2. E dv q a ipo p p a y ia  о та р а тй о а , auvбЁaт£ tov тторттб otov a la0qтйpa.
Edv q a ipo p p a y ia  6 ev отаратйоЕ!, pq auvбЁaETE tov тторттб ( й tov катаурафЁа) otov a la9qтйpa 
бют1 то a ipa  p iropE i va ЕЮхшрйОЕ! ото ouvdEopo тои тторттои Kai p-rropEi v a  ттрокаАЁоЕ! pAdPq Tq? 
оиокЕий?.
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■ .3a.V '3?:*:JJT4;ee*-V

Edv П aiMoppayia auvExx^Tci, k o v t e  t o  акбЛоиба:
1. AcpaipeoTE Tov аюбптпра kqi ouvexiote va aoKEiiE атавЕра тт1еоп M̂ XP' va orapaTî aEi n aipoppayia. 

Атгорр1фТЕ TOV а1а0г|тпра oe Poxei'o aiXMHPWv avTiKEipEvcov.
2. EAey t̂e to ariPEio Еюаушуг̂ ? w  Еривротпта (коккмара), aipoppayia, ЕрЕбюрб, ttovo, Euaio6r|oia 

П (pXEypovn. AvTipETUTTTiaTE pdoEi twv o6r|yiwv tou ютрои aag.
3. EiaaydyETE Eva veo aio0r|Tnpa oe pia 6 ia(popETiKii 0Ear|.

BE|3aiw0EiTE 6ti 0 а1О0птпра? Ex^' тотто0етп0е1 pE aacpdAEia pEaa атр quokeuEi S erter y ia va аттофЕих0Е[ 
акатаААг|Аг| Е ю ауы уп, irdvo?  piKpo? траиратю рб?.
Na б1атпрЕ1'тЕ тг| аиокЕип Serter poKpid атто та Traidid. To trapov Trpoiov Tr£piAap|3dvEi piKpd Е̂ артг̂ рата koi 
evSExetoi va auvioTd Kivduvo TTViypou,
AvaTpE^TE аюу обпуб xpiiOTq enlite yia ттр6о0ЕТЕ? тгро£|ботто1паЕ1? oxetikq pE tov а1а0г|тпра.

Pevik Ê  гтрофиЛб^Е!^
Na ttAEvete та x̂ P'O oaq p£ aairouvi Kai V£p6 irpiv Tpv Eiaaytoyii tou аю0г1тг|ра шатЕ va атто(р£их0£1 tux6v 
Aoipio r̂i ото aripEio Eiaayuiyiii;.
Edv EioTE :атрб5 p тгброхо? cppovTidaq va сроратЕ ydvTia OTav EiadyETE tov аю0ртрра oe kottoio aAAo аторо 
KOI 6x1 oTov EauTo aaq, wote va аттосриуЕТЕ Tpv Епасрр pE to aipa tou aa0£vou?.
Mpv EiadyETE TOV аю0ртрра pEau) TOivia?. H Eioaywyd tou aia0pTppa рЕош TOivia? ptropEi va тгрокаАЕаЕ! 
акатаААрАр Eioayuiyp koi AEiToupyia tou aia0pTppa.
N a xppoipoTTOiEiTE povo oivdTTVEupa yia va TTpoETOipdoETE to appEio Eiaaytoyî ?, шоте va SiaorpaAioETE oti 6ev 
OTTopEvouv катаА01Тта ettovcu ото 5Eppa.
Na xppoipoTTOiEiTE та appEta Eiaaycuyp? yia tov а1о0ртрра каР EvoAAoyp coote va ppv xPpoipoTroiouvrai unEpPoAiKd. 
ATTOppiipTE Touq xPnaipoTTOippEvouc; aia0pTppE5 koi to TTEpipAppaTa (3eAovu)v oe 6ox£io aixppptuv avTiKEipEvuiv 
pETd аттб KO0E xpî on ioote va атто(р£их0£| акоиою? траиратюрб? Е| KEvTpap атто тр PeAPvo.
Mpv Ka0apî ETE, ppv ETTavanooTEipiovETE тр P£A6va koi ppv ettixeippoete va pydAETE тр PeAdvo аттб то 
TTEpipAppd тр5 . EvSExETOi va TrpoKAp0£i акоиою? траиратюрб? p KEvTpap p£ тр PeAovo.
M pv ETTavaxppaipoTTOiEiTE tou? aia0pTppE?. H enavaxppoipoTToipap evo? аю Зртрра evSExetoi va irpoKaAEoEi 
PAdpp OTpv ETTicpdvEia tou аю 0ртрра koi va  обруроЕ! oe avaKpiPEi? TipEg уАикб^р?, £p£0iap6 tou oppeiou 
Ею ауш ур? p Aoipw^p.
ndvTo va PEPaiwvEOTE 6ti о а1О0ртрра? Eivai каАб TrpooapTppEvo? ujote va pp Py£i аттб то a w pa  oag. Oi 
TTapdyovTE? TTOu £v5Ex£Tai va au^paouv Tpv mPavoTpTa va hEoei о а1О0ртрра? nEpiAappdvouv Tpv au^ppEvp 
owpaTiKii браотрр|6трта (EidiKd y ia  vEtuTEpou? aa0£V£i?) koi тр AavBaopEvp texvikp атЕрЕшар? p£ TOivia.

Пои VG EicaycYETE TOV aia0r)Tppa
ПР010ХН: ВЕракобЕ|'т£ 6 t i  t o  appEi'o t o u  аювртрра PpioKETai o e  аттботастр TouAdxiorov 2,5 cm 
(1 inch) аттб то aripeio Еухиар? тг)? avTAia? ivoouAivri? p атто t t i v  ттЕрюхп бттои TTpaypaTOTTOiEiTE oi 
idioi Ti? EVECTEi? 5ia xc*pô - Катб Tpv avTiKCTdoToap t o u  aio0pTiipa, e t t i A E ^ t e  Eva vEo oppeio Егстаушуг!? 
TO oTTOio ppioKETai o e  аттбатаор TOuAdxiOTOv 2,5 cm (1 inch) аттб то ттроруоирЕУО appcio й о т е  va 
Eivai 5uvaTp p ЕтгойЛшар тр? тгЕрюхр?- ОттоюбрттотЕ 6ppioupyia оиЛр? ri OKAiipuvap? тои lorou 
ртторЕ! va ттрокаЛЕас! avoKpiPp хорруп<тр ivaouAivp? p аттббоар тои аювртгрра.
ПРОЮХН: Na аттофсиуЕТЕ Tpv ттЕрюхр t c o v  5,0 cm (2 inch) уиры аттб t o v  аграАб й о т е  va 
6iao(paAiaETE Tpv dveop ото oppsio ЕюаушуП? va 6 i e u k o A u v e t e  Tpv ттроокбААрар тои аюОртрра. 
E t t i A E ^ t e  Eva appdo Еюаушур? то оттою E x e i  Еттаркр ттообтрта иттоборюи Aiirou?. О  aia0pTppa? Enlite Ex£i 
EyKpi0Ei yia ХРПОП OTI? ттЕрюхЕ? тр? ко|Аюкр? xwpa?. тр? оофиТкр? ттЕрюхр? р тр? avйтEpp? ттЕрюхр? to)v 
yAouтйv. Па Eva бюурарра тр? ттЕрюхб? РА. E /a a /w /r )  тои aio9qTi)pa, fiqpa 2.
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M nv EiaaYETE tov аювртг^ра oe pu q oe ттЕрюхЕ? пои nE p iop i^vra i a n o  pouxa П a^EOOUdp, ПЕрюхЕ? pE окАг|р6 
бёрра п оиЛшбп lOTO, пЕрюхЕ? пои  unopoAAovrai oe m o v r)  Kivr|ori ката Tqv аакпаг), п nEpioxfei; каты a no  
^tiovq П отг| рЁап, Y'ci Р£Апатг| апобооп  тои аювг|Т1^ра ка1 Yia va апофЕихЭа акойота apaipEaq тои aiCF0r|Tt^pa.

AcpQtpEan тои ai(T0rjTr)pa
ndvTQ va avaipixETE otov o 5 q /6  x p q a rq  enlite y\a o6 riYie? axETiKd pE tov тропо афа1рЕаг||; тои а1а9г|тпра,

Атго8пк£иоп K.ai xEipicrpo?
Апо0пкЕйатЕ тп аиакЕип S orte r oTrjv aпEAEU0Epыp£vrl 0Eori, oe 0EppoKpaaia бы рат 1ои, ыоте va 
б1атг|рг|0Е1 Г) рЁАпатг] апббоаг) kqi 6 idpKEia ^ып? тои npoibvTOi;.

ПробюурафЕ^

ЛюатбаЕ!? катй npoCTEVYinr]
7 ,85  X 6,91 X 5,77 Екатоата 

(3 ,09  X 2,72 X 2,27 ivTOE?)

Bdpo^ ката про0Ёуу'<тп
112,5 Ypappdpia 

(3,97 ouyyie?)

□

йш ркЕго in ';  ХРП<ТП'5 Trjij cTucTKEiTtii; Serter 
Н auoKEurj S erte r ёхе1 EAcrxiarri ыфЁА|рг1 6 idpKEia ^ыр^ evo^  Ётои?.

lu vT H pq a ri aaoKEurii^ Se rte r
H auoKEui^ S erte r npoopi^ETai yio  ХРПОП <te Ёvav povo aa0Evn. H auaKEup S erte r прЁпЕ! va ка 0а р 1̂ Ета1 
рЕта а п б  KO0E ХРПОП q бпоте un a p xou v  unoAEippara, a ipa  q dAAoi poAuapariKoi puno i.

Ka8apiap6^
Па va Ka0apia£T£ rq ouaxEuti Serter, 0a  храаатЕ|'т£ та ак6Аои0а uAiKd: q n io  uYp6 oa n o u v i, p ia  
o6ovT6(3oupTaa y 'o v ^ n ia  pe раАакЁ^ TpixE? xai Ёva 6ox£io.
Па va ка0ар1атЕ тр аиакЕир Serter:

1. npoETOipdoTE Ёva 6 idAupa Ё|пюи UYPou aanouv iou  xpqaiponoiu jvTa? 5 xiAiooToAiarpa
(1 KOUToAdKi yAukou) pniou UYPoO oanouviou avd 3,8 Airpa (1 yoAovi, пои ioo6uvapEi pE 
16 фAlтфvla) vEpou ppuoqq.

2. HehAuvete тр auoKEuti S erte r каты  a n d  TpExoupEvo vEpd Ppuaq  ̂oe 0£ppoKpaoia бы ратю и Yia 
TouAdxiOTov Ёva АептЬ. I uvexiote va ÊпAЁVET£ тр ouoKEuq S erte r рЁхр| va eivai opard кабаргу. 
ВЕРа1Ы0Е1ТЕ 6т1 oAe? 01 б и а п р б 01ТЕ5 ПЕрюхЁ? Ёxouv ^EnAu0Ei evteAu)?.

3. E vu j ^EпAЁv£T£ тр DUOKEup Sorter, п 1ёоте koi апеА£и0£рыатЕ то ppxav iopd  OTpv кйты  nAEupd 
Tpg auoKEupg S erter yio va б 1аафаА|'оЕТЕ 6ti оАбкАррр p оиакЕир ёхе1 êhAuSei' evteAu)? p£ vEpd.

4. Bu0 i0 T£ тр ouaKEUti S erte r ото  бтаАира г^пюи uYpou oanouvioO  koi ОфротЕ Tpv Eni TouAdxioTov 
Ю А е п тй .

5. BoupToioTE 6Ap Tpv £ПlфdvEla тр? ouoKEup? S erter xppoiponoiiovTO ? p ia  odovTdpoupToa Yia 
v p n ia  pe раАакЁ? rp ixe? рЁхр' va  eivai оратй KaOapi^. ПрооЁ^те |5 ю 1ТЁры5 va  РоиртЫоЕте ti? 
5uanp6oiTE? перюхЁ!;.

6 . EehAuvete тр ouaKEud S erte r кйты  a n d  TpexoPpevo vepd Ppuopg oe 0EppoKpaoia бырат(ои eni 
TouAdxioTOv t m  Аептб, Kai pdxpi va  anopaKpuv0Ei dAo to оратб uYPd o anouv i.

7. Афа1рЁотЕ Tivd?ovToq Tuxdv nepiooEia vepoCi p UYpaoia koi топобетрате тр оиокеир S erter dp0ia 
Endvы  OE кабарб , OTEYvd navi Yia va oteyvujoei otov аЁра.

© 2015 Medtronic MiniMed, Inc. Me in v  стпфйАа^п itovToc бпсш^рато^. To Enlite™  civat cptropiKO oqpa тг); Medtronic MiniMed, Inc.
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Avoi^TE тг) 
ouaKEuaaia тои 
aiaSriTî pa.

5. AcpaiptoTE TO Рабро 
OTTO тг| auoKEuaaia. 
ТОТТО0ЕТПОТЕ TO 
pd6po ETTdvw OE 
ЕТП'ТТЕбП ETTKpdVEia.

6. BePokjjGeite 6 ti to аиток6ААг|то yAioaoidi 
Tou а ю вптпр а  Enlite exei xw0Ei KdToo otto 
TO ouvOEopo aia0r)Tnpa koi to yAwooi'S io 
oocpdAion? TOU аюВптпра.
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7. 2ыат6 кратпро тп? оиакеип? Serter

ТоттоВЕтрате tov avTi'xEipa aag etovu) отру 
£v5ei5P аттотиттшрато? avrixe ipa  шате va кратате 
тр ouaKEui^ S erte r xw p i?  va ауу|?£ТЕ та коиртпа.

ЛауЭастрЁуо кратрра тр? аиакЕирд Serter

Та бактиЛа aaq 6ev 9а ттреттЕ! va ауу|фиу та 
KoupTTid.

8а-8Ь. АбрафЕ тр аиакЕир Serter, тоттовЕтшута? 
TOV avTixEipa a a q  еттоуш arpv ev6eî  
аттотиттсорато^ avrtxEipa, x <ĵ PK v a  крататЕ 
то коиртпа. ripoaEKTiKd ttieote тр оиакЕир 
Serter ттрод та катш, еттоуш ото ЗаЭро, 
pExpi р Заар трд auoKEuil^ Serter va 
«ка0Ета1» Етт!ттЕбр ETrdvcj сто тратт£ 1̂ К01 va 
акоиоЕТЕ Eva «кЛ|к»,

9а. Г10 va аттоаттааЕТЕ 
тр аиакЕир Serter 
атто то Зо10ро, 
XppaipoTTOttovTa? 
Eva X£pi, 
ТОТТОбЕТраТЕ TOV 
avTixEipd oaq 
ETTdvio OTpv v̂6ei^  
aTTOTUTTtPpaTOi;
avTixEipa yia 
va абрафтЕ тр 
auoKEup Serter 
xwpf? va кратате 
та коиртпа.

9b. Me to dAAo aaq  
xepi, тотто0ЕтратЕ 
био бактиАа ettovio 
OTOug 3 paxiov£5 
Tou ЗаЭрои KOI
траЗрфе apyd тр 
auoKEup Serter 
EU0Eia ттро? та 
ETravco. Mpv 
OTToandaETE to 
3d9po атто тр 
аиакеир Serter 
XWpiq va отрр|фта1 
ото тратте̂ !, KaSwq 
auTO pTTopei va 
ирокаЛЁОЕ! З̂ йЗр 
OTOV аюВртрра.
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IripEfuian: To piAo? атг|У тгЛеира тг|5 auoKEuni; Setter £ивиурарр( Е̂та1 p£ 
тг| PeAPvo £VT6g тр? auoKEur̂ ? Setter.

ПР0Е1Д0П01Н1Н: Потё рг) апрабЕйетЕ pia срортыр^г) сгиакЕип Setter ттро  ̂оттоюбпттотЕ 
aripEfo той ouipoTO  ̂отгои 6ev. Efvai Етпвирптп П Еюауи)у|1- Edv iritaETE то коиртт! ката Ad0o?, 
аитб Ev64x£Tai va ттрокаЛёоЕ! Ttiv тотто0 т̂г|аг1 тои aiaOtiTiipa рЕ tvEon атгб тг) PEAova ое рп 
Етг|0ирптп 0ton, TTpoKaAwvTa? р1кр6 траиратюрб.

1 0 а. КратпатЕтп 
auoKEufi Setter 
отабЕра ETtdvio 
ато KoBapiapEvo 
aripEi'o Eiaavutyii?, 
xwpiq va TTiÊ ETE 
тг| auoKEun Setter 
TToAu PaGid рЁоа 
ото бЁрра oag.

lOb-IOC. П1ЁОТЕ KQI 
aTTEA£U0£pcijOT£ 
TO Е^букыра KOI 
ora био KouptTid 
TauT6xpova,
Evtb кратбтЕ ТП 
ouoKEUî  Setter 
£ТТ1П£ба ETtdVW 
ОТО o topa  oaq.

1 0 d. luvExiOTE va 
кратбтЕ Tti 
auoKEun Setter 
£ТГ1ТТЕба ETtdvw 
ОТО ошра 
oa? ЫОТЕ va 
ЕТПТрЁфЕТЕ ото 
аитокбЛАпто va 
koAAî oei ото 
бЁрра oag.

Юе. AvaotiKwoTE apyd 
тг| auoKEun Setter 
atTopaKpuvovTd? 
Ttiv atro TO 
ошра aaq, 
5iao(paAî ovTag 
6ti 6ev тпё̂ете та 
коиртпб.

InpEfioor): Edv 6ev крат1̂ оЕТ£ pE aotpdAEia тг| ouokeuî Setter £тт1тт£ба Etrdvu) ото ошра oaq, аитб 
ptTopEi va Етт1трЁф£1 отг| ouoKEû i Setter va avaTTr|6 î oEi ттро? та тп'ош 6tov тпёоете та коиртпб, 
Ёxovтa5 щ  аттотЁЛЕора акатбААпАп Еюаушу!̂  тои аю0Г|Т1̂ ра.
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Edv ЕюаубуатЕ tov аю0Г|Т1^ра otov equto aaq, оАокЛпрсЬотЕ то Pi^pa 11a. Edv eiote ютрб? n TiapEXiov 
cppovTida тгои EiaavdyaTE tov aiaeriTi^pa oe £vav aa0Evî, оЛокЛпроютЕ то Рпра 11b.

н

AaGevn?;
11a. КратратЕ airaAd тр pdop  той 

аюЭртрра ETTdvio ото бЕрра. 
КратратЕ то TTEpi'PAppa тр? PEAdvaq 
о т о  ETrdvu) рЁрод KOI трарр^тЕ 
то apyd  £u0Eia irp o i; та ETrdvu), 
aTTopaKpuvovTd? то атто tov 
аюОртрра.

1атро5 р TTapexwv q>povTi'6a:
11 b. TuAi^te рю  OTTooTEiptopEvp yd?a 

уирш  атгб TOV а1О0ртрра (бтгш? 
(paivETai OTpv eikovq 11b). КратротЕ 
orraAd тр pdop tou аю 0ртрра  ETrdvw 
ото бЕрра. КратратЕ то TTEpi'PAppa 
Tpq PEAdva? о то  E ird v io  рЁро^ kqi 
траРр^тЕ то apyd Eu0£ia ттро? та 
ETTdvw, aTTopaKpuvovTdq то атгб tov 
аюОртрра.

ПРОЕ1ЛОП01Н1Н: N a ттаракоЛоивЕ1'тЕ то oppEfo Е1оау(>>уп; у ш  t u x6 v  a ip o p p a y ia . Edv ЕкбрАшВе! 
a ip o p p a y ia , K d ru , уиры  ETrdvw атгб to v  аю в р тр р а , аакрсттЕ отабЕрр TriEop хрПотроттонЪута? 
аттоаторш рЁУП yd?a £va кабарб  ira v i тотто0£тррЁУО Trdvuj атгб to v  aiaB pTppa y ia  tto? Kai 
Tpia AETTTd. H ХР>̂ (̂ П МП aTTOOTEipiopivn? у й ?05 ртгор£( va  irpoK aA taei A oipu^p. Edv p a ip o p p a y ia  
6 ev сттаратроЕ!, acpaip^oTC tov  аю В ртрра Kai аокротЕ  о'таВЕрр TriEop рЁхр' va  атаратроЕ! p 
a ip o p p a y ia .

-92-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Та аитокоААпта тг|? Medtronic tivai Euaioenra отг]У тт1ЕОГ|. П 1ёфута? то аиток6АЛг|то 
Еттйуш ото бёрра 6iao(paAf^ETE 6ti о aia6riTi^paq TrapapEVEi irpooKoAAriM ivo? ото бёрра yia  6Аг| Tr|v 
ттЕр[обо ттои (popitToi.

12а. КратротЕ tov 
аювптпра отг) 
бёог) тои KOI 
аттаАа acpaipsoTE 
Tr|v ттроотатЕит1КП 
ETTEv6uor| тои 
auTOKoAAriTOu атто 
то кати) рЁро? 
тои аиток6ААг|тои 
ЕтпвЕрато^. Mr)v 
acpaipEOETE Triv 
ттроотатЕит1кп 
£TTEv6uOr| тои 
аитокоААптои 
атто то opGoYtovio 
аитокбААпто 
уАшоо1б|. Аито 
то YAu)aai6i 0а  
ХРПОфотто1П0Е(
Yia va  OTEpEiooEi 
TOV тгорпб OE 
PETOYEVEOTEPO
Рпра.

12b. riiEOTE отабЕра 
TO аитокбААпто 
ETTi0Epa Enavu) 
ото бЁрра Yia 
va PEPaiu)0EiTE
OTi 0 aioGriTHpâ 
ттapapЁVEl 
ттpoaкoAAr|pЁvo5 
ото бЁрра.

13a. EAeu0 ep(joote
TO auTOKoAAriTO 
YAwaoi6i OTTO KdTuo 
атто TOV auv6Eopo.

13b. IOICjOOTE to 
аиток6ААг|то 
YAu)Ooi6i TOO 
аю0птЁ1ра ЁТ01 
woTE v a  Eivai 
ETTiTTE60 ETTOVU)
ото бЁрра.
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h- фариоуп тпу аиток6ХАг|тг|с; каХиллкру 
TOiviac

Аитп п EiKbva 5EIXVEI eva TrapdSEiYMCi тг)? аиток6ЛАг)тп5 koAuittiki ?̂ raiviaq Enlite 
ттои Exei ЕфарроатЕ! аш ага , Па va ЕфаррооЕТЕ rnv аиток6ААг|тг) каАиттпкп 
raivia, pETapEiTE ото pi^pa 1 .

1г|МЕ1'ыап: То ош ра тои aiaSnidpa kqi то бЕрра ттрЁпЕ! va Eivai pEpiKw? 
каАиррЁуа 6п ш 5 6eixvei г| EiKbva, О auv5Eopoi; а1а6пт^ра koi та YAu)oai6ia 
аофйАюп? аюбптпра ттрЁттЕ! va Elvai акРАиттта ка1 irpoopdoipa.

1. Афа1р£ОТЕ Tr|v
ттроататЕит1кп
ETTEv6uOr| ТОО 
аиток6ААг|тои рЕ 
Tr|v Ev6Ei^n «1» а ™  
Tqv аиток6ААг)тп 
KaAuTTTiKii Taivia. 
Mr|v афафЁОЕТЕ 
Tqv TTpooTOTEUTiKii 
ETTЁvбUOr| TOO
аиток6ААг|тои pE 
Tpv Ёv5El^r) «2»
OTTO Tl? ТТАЕирЁ?
тг|? аитокбААртп? 
каАиттт1кЁ)? TOiviâ .

2. ЁфаррботЕ Tpv 
аитокоААптп 
KoAuTTTiKii Taivia 
ото OTpOYYuAEpEvo 
трпра тои агаЭг|тпра 
KOI ото бЁрра, 
бlaaфaA^?ovтal; oti о 
aCiv6Eopo(; а1а9г|тпра 
KOI та YAu)aoi6ia 
аофаАюп? аювнтпра
TTpOE^ЁXOUV рЁош 
тг)? отт1̂ 5 OTHV 
аитокбААптп 
KaAuTTTiKii Taivia.

3. Tevtwote Tqv 
аитокбААптг) 
коАилт1КГ| TOivia 
Yupw ап о  то 
ouv6Eopo а1о0г|тпра 
KOI та YAo)ooi6ia 
аафаА1аг||; 
аю0г|тг|ра ёто1 
ШОТЕ va «к(5|0Ета1» 
ETTiTTEda ETTCivio ото 
аитокбААрто Ет'0Ера 
тои аю 0Г1тпра.

4. АфОфЁОТЕ Tr)v 
TTpOOTOTEUTlKli
E^TЁVбuar| тои 
аитокоААптои рЕ 
Tqv ЁvбEl̂ rl «2 » KOI 
атто Tiq био ттАЕирЁ^ 
тр? аитокбААртп? 
KaAuTTTiKqi; Taiviaq 
KOI E^opaAuvETE 
TT|V ETTlфdvEla 
ТП? auTOKpAAriTr)? 
KoAufTTiKii^ Taiviag 
ото бЁрра.
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П а AEтттo^J^p£l£q axETiKd |j£ то ттшд va аойуЕте rig  pu0(jia£ig тои аюептпра oag 
o in v  avTAia aag n отп auoKEUi^ ттаракоАоОепстпд, ava ip t^TE  otov avTia io ixo 
обпуб хрпотг)-

6. Zuv6tOT£ TOV 
тторттб p£ TOV 
а 1О0 г|тпра.

7. n£pip^V£T£ va 
avapoapnaa 
П TTpaaivri 
cpcoTEivn £v6£î r|
OTOV nopno.
E(iv П TTp6aivr| 
(pwTEivri Ev6£î n 
OTOV тторттб 6 e v  
avapoopnoa, 
avoTpfe^TE 
OTr|v EvoTtiTa 
«AvTipETtoTTian 
TTpopAniJaTWv»
Tou обпуои ХРПОТП
Tou тторттои aag.

8a. AcpaipEOTE Tr|v 
ттроатат£ит1кб
ETT£v6uar| TOU
аиток6ААг|тои
OTTO TO
аиток6ААг|то
уАшаа(б1.

8b-8c. КаАОфТЕ tov порттб pE то 
аитокРААпто уАшао|'5|. Mriv
TEVTOJOETE UTTEppoAlKd TO 
YAwaci6 i TpaPwvTog to.
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, «V--J . ■■- 4V.3V

9. Па va  ЕфаррбоЕТЕ pia бЕйтЕрп аитокоЛЛптп каЛитгик!^ ra iv ia , оЛокАрриютЕ Trjv Еп|Лоуп 9a п тру 
EttiAoyiI  9Ь.

E av EXETE бЕррат1к 6 ЕрЕбюро Абуш аиаош рЕиаг)? UYpaoia?, оАокАрршатЕ тпу E niAcyn 9а. Eav о тторттб!; 
рпАЕХТЕ1'/рттЕрбЕитЕ1 ОТО робхо оо?, оАокАг|ршатЕ тг|У EttiAoyi  ̂ 9Ь.

Inpe ic joa r): Х рг)а 1мотто11̂ ат£ тру аитокбААптп KoAumiKi^ la iy ia  Enlite п о и  nEpiAapppyEiai ото кои п  
тои аю 0г|тпра  у ю  уа  аофаАюЕТЕ тоу п о р п б . Е6 у оа? teAeiwoei п аитокбААртп каА иппкп  la iy ia  Enlite, 
рпоратЕ  уа xPHOiponoii^aETE larpiKn аитокбААг|тп ra iy fa  тои Epnopiou.

EKTceeipEvo
E n iA o v n  9a

ТОПО0ЕТПОТЕ тру аитокбААптп 
KoAumiKH TOiyia 6toi wote to а кро  
тои п о р п о и  уа Eiyai е к т е 0Е1р е у о  
рЁоц) тои ayoiypaTO? отру Toiyia.

каЛиррЁУО
E n iA o v n  9 Ь

Топо0ЕтпотЕ ТО ayoiypa тр? 
аитокбААртр? каАипт1кр5 Toiyia?

И  Епбуш ап б  то кЁУтро тои порпои.
BEPaiU10EITE бТ 1 то бкро тои порпои  
ЁХЕ1 каАиф0£| р£ аофбАЕЮ ап б  тру 
аитокбААртр каАиппкЁ| та|у1а.

ГКуакас, rjKOviui'ijJv
□а ZupPouAeUTeItE TI? Обру1Е? XPPtrp?. А
L O T Кшб1кб5 партЮа?

( 1 Х )

гт-Л'-"
Еуо оуо KouTi/cuoKEuaaio | w T |

Орю 0£ррокраа1а5 I ЕС I REP I

[R E F] Api9p6? катоАбуои р роутЁАои

С€
id КатоакЕоаотр?

Проаохр

Орю uYpooiag

Hpepoppvia котасткЕир? (ЕЕЕЕ-ММ-НН)

Е^оиаюботрреуо? оуттроаыпо^ отру 
EupioTTOiKp Когобтрто.

Zppavap ЕирилтаУкр? аиррбрфшар?: р аиакЕир 
cuppopcpuvETai пАррш? ps тру 05ру1о П Е р 1  
1атрот£ХУоАоу1КШУ проТбутшу 93/42/ЕОК ш  бААЕ? 
обру|£?.
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Введение
Устройство для введения Опе-ртезз (ММТ-7512) сенсоров тлюкозы Enlite™ (ММТ-7008А, ММТ-7008В) 
является вспомотательным устройством для введения сенсора Enlite.

Возможные риски, связанные с использованием устройства для введения 
Основным риском при применении устройства для введения является риск инфицирования участка 
кожи, в котором применяется устройство для введения.

Показания к применению
Устройство для введения применяется в качестве вспомотательното инструмента для введения 
сенсора Enlite. Устройство предназначено для использования одним пациентом.

Противопоказания
Устройство для введения разрешается использовать исключительно с сенсором Enlite. Корпорация 
Medtronic не гарантирует безопасность или эффективность работы при использовании данного 
устройства с другими изделиями.

Предостережения общего характера
Перед введением сенсора полностью ознакомьтесь с этим руководством пользователя. Принцип работы 
устройства для введения отличается от других устройств для введения корпорации Medtronic. Несоблюдение 
инструкций может привести к неправильному введению, болезненным ощущениям или травме. 
Обращайтесь на круглосуточную линию поддержки или в региональное представительство по 
любым вопросам и по поводу любых проблем.
Не принимайте решений о лечении на основании значений глюкозы сенсора, поскольку 
значения глюкозы сенсора и значения глюкозы крови могут различаться. Если сенсор отмечает 
повышенный или пониженный уровень глюкозы, или если Вы ощущаете симптомы повышенного 
или пониженного уровня глюкозы, перед принятием решений, касающихся лечения, действуйте 
следующим образом. Подтвердите свой уровень глюкозы крови, проведя анализ образца крови из 
пальца при помощи глюкометра.
Втягивающаяся игла прикреплена к сенсору. При извлечении иглы может брызнуть незначительное 
количество крови. Если Вы являетесь медицинским работником или лицом, осуществляющим уход 
за пациентом, оберните сенсор стерильным марлевым тампоном, чтобы свести риск соприкосновения 
с кровью пациента к минимуму. При извлечении иглы держитесь от пациента как можно дальше.
Во избежание случайных травм или укола иглой не упускайте ее корпус из вида.
Перед использованием всегда осматривайте упаковку сенсора на предмет отсутствия повреждений. 
Если упаковка не открыта и ее целостность не нарушена, сенсор стерилен и апирогенен. Не используйте 
сенсор, если стерильная упаковка открыта или повреждена. Использование нестерильного сенсора 
может привести к инфицированию места введения.
Следите за кровотечением в месте введения (под сенсором, вокруг него или в его верхней части).
В случае кровотечения действуйте следующим образом:
1. Плотно прижмите к ранке на три минуты стерильный марлевый тампон или чистую салфетку, 

расположив их на верхней части сенсора. Использование нестерильного марлевого тампона 
может привести к инфицированию места введения.

2. В случае прекращения кровотечения подсоедините трансмиттер к сенсору.

Если кровотечение не останавливается, не подсоединяйте трансмиттер (или записывающее 
устройство) к сенсору, поскольку кровь может попасть в коннектор трансмиттера, что может 
привести к повреждению устройства.
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Если кровотечение не останавливается, действуйте следующим образом;
1. Изапеките сенсор и продолжайте прижимать ранку до остановки кровотечения. Выбросьте сенсор 

в емкость для острых предметов.
2. Проверьте место введения на отсутствие покраснения, кровотечения, раздражения, боли, 

повышенной чувствительности и воспаления. Примите меры в соответствии с указаниями вашего 
медицинского работника.

3. Введите в другое место новый сенсор.
Убедитесь, что сенсор надежно закреплен в устройстве для введения, чтобы избежать неправильного 
введения, причинения боли и незначительной травмы.
Храните устройство для введения в недоступном для детей месте. Данный продукт содержит мелкие 
детали, способные вызывать удушье.
Дополнительные предостережения касательно сенсора см. в руководстве пользователя по сенсору Enlite. 
Общие меры  предосторожности
Чтобы избежать инфицирования места введения, перед введением сенсора мойте руки водой с мылом. 
Если Вы являетесь медицинским работником или лицом, ухаживающим за пациентом, надевайте 
перчатки перед введением сенсора в тело пациента, чтобы избежать контакта с кровью пациента.
Не вводите сенсор сквозь пластырь. Введение сенсора сквозь пластырь может привести 
к неправильному введению сенсора и нарушению его функционирования.
Для обеспечения отсутствия на коже загрязнений очищайте место введения только спиртом.
Чтобы дать возможность тканям восстановиться, изменяйте места введения сенсора.
Во избежание случайных травм или укола иглой выбрасывайте использованные сенсоры и корпуса игл 
в емкость для острых предметов после каждого использования.
Не очищайте и не стерилизуйте иглу повторно. Не пытайтесь извлечь иглу из корпуса. Это может 
привести к случайным травмам или уколу иглой.
Не используйте сенсоры повторно. Повторное использование сенсора может служить причиной 
повреждения его поверхности, что приводит к неточным значениям глюкозы, раздражению места 
введения или инфицированию.
Всегда проверяйте надежность крепления сенсора, чтобы не допустить его выпадения из тела. В число 
факторов, повыщающих вероятность выпадения сенсора, входят интенсивные физические нагрузки 
(особенно у молодых пациентов) и использование ненадлежащей техники нанесения пластыря.

iVlecTo введения сенсора
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: убедитесь, что место введения сенсора находится не ближе 2,5 см (1 дюйма) 
от места инфузии инсулиновой помпой или инъекций шприцем. При замене сенсора расстояние 
между новым и предыдущим местом введения должно составлять не менее 2,5 см (1 дюйма), 
чтобы предыдущее место введения зажило. В тканях с рубцами или уплотнениями может быть 
нарушена доставка инсулина или же в таких тканях сенсор может работать неправильно. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: для обеспечения удобного введения и качественного крепления сенсора 
место введения должно находиться не ближе 5,0 см (2 дюймов) от пупка.
Для введения выбирайте места с достаточно развитой жировой прослойкой. Сенсор Enlite утвержден 
для применения в области живота, поясницы и верхней части ягодиц. Схема области введения 
представлена в пункте Введение сенсора, этап 2.
Не вводите сенсор в мышцы или места, сдавливаемые одеждой или аксессуарами, покрытые грубой 
кожей или рубцами, отличающиеся повышенной подвижностью при физической активности, а также
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в область талии или под поясной ремень, чтобы обеспечить наилучшее функционирование сенсора 
и избежать случайного снятия сенсора.

Удаление сенсора
Инструкции по удалению сенсора всегда см. в руководстве пользователя по сенсору Enlite. 
•Хранение и обращение
Чтобы сохранить оптимальную функциональность и продлить срок службы, храните устройство для 
введения в невзведенном состоянии при комнатной температуре.

Технические характеристики

 ̂Приблизительные размеры

7,85 X 6,91 X 5,77 сантиметра 
(3,09 X 2,72 X 2,27 дюйма)

Приблизительный вес

112,5 грамма 
(3,97 унции)

Срок, служ бы устройства для введения
Минимальный срок службы устройства для введения составляет один год.

Обслуживание устройства для введения
Устройство для введения предназначено для использования одним пациентом. Устройство для
введения необходимо очищать после каждого использования, а также в тех случаях, когда на него
попала грязь, кровь или другие загрязняющие вещества.

Очистка
Для очистки устройства для введения необходимы следующие средства; мягкодействующее
жидкое мыло, детская зубная щетка с мягкой щетиной и сосуд.
Чтобы очистить устройство для введения:

1. Приготовьте раствор мягкодействующего жидкого мыла, добавив 5 миллилитров (одну 
чайную ложку) мягкодействующего жидкого мыла на 3,8 литра (один галлон, что равно 
16 мерным стаканам) воды из-под крана.

2. Промойте устройство для введения проточной водой из-под крана комнатной температуры 
в течение не менее одной минуты. Продолжайте промывать, пока с устройства для введения 
не смоются видимые загрязнения. Убедитесь, что все труднодоступные области полностью 
промыты.

3. При промывании устройства для введения нажмите и отпустите механизм на нижней части 
устройства, чтобы обеспечить полное промывание всего устройства для введения водой.

4. Погрузите устройство для введения в раствор мягкодействующего жидкого мыла и замочите 
его как минимум на 10 минут.

5. С помощью детской зубной щетки с мягкой щетиной удалите все видимые загрязнения 
со всей поверхности устройства для введения. Уделите особое внимание очистке 
труднодоступных областей.

6. Промойте устройство для введения проточной водой из-под крана при комнатной температуре 
в течение не менее одной минуты так, чтобы полностью удалить видимые следы жидкого мыла

7. Вытряхните все остатки воды/влаги и поставьте устройство для введения вертикально на 
чистую сухую салфетку и дайте ему просохнуть.

Ф  2015 Medtronic MiniMed, Inc. Все права защищены. EnIKe'™ является товарным знаком Medtronic MiniMed, Inc.
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Ком поненты
I j

G

C P
Устройство для введения 
One-press
A. Бугорок на обеих 

кнопках
B. Отметка для большого 

пальца

С. Подставка 
□ Корпус иглы 
Е. Сенсор
Е Прозрачная пленка

G.Трансмиттер (или 
записывающее 
устройство)

H. Клейкий язычок
I. Коннектор 

сенсора
J. Фиксирующая 

пленка Enlite
K. Защелки 

сенсора

Введение сенсора
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: надевайте перчатки перед введением сенсора в тело пациента, чтобы 
избежать контакта с кровью пациента. Может произойти незначительное кровотечение. 
Контакт с кровью пациента может привести к инфицированию контактирующего лица.

1. Вымойте руки. 2. Для введения выбирайте места с достаточно 
развитой жировой прослойкой (на животе, 
пояснице или верхней части ягодиц). 
Затененные участки показывают оптимальные 
места для введения сенсора.

3. Очистите место 
введения спиртом. 
Подождите, пока 
место введения 
высохнет.
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4. Откройте упаковку 
сенсора.

5. Извлеките подставку 
из упаковки. 
Разместите 
подставку 
на плоской 
поверхности.

6. Проследите за тем, чтобы клейкий язычок 
сенсора Enlite был подоткнут под коннектор 
и защелки сенсора.
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7. Правильное удерживание устройства для 
введения

Поместите большой палец на отметку 
для большого пальца, чтобы удерживать 
устройство для введения, не касаясь кнопок на 
его корпусе.

Неправильное удерживание устройства для 
введения

Ваши пальцы не должны касаться кнопок.

8а-8Ь. Возьмите устройство для введения в руку, 
поместив большой палец на отметку для 
большого пальца, не касаясь при этом 
кнопок. Осторожно прижмите устройство 
для введения на подставку так, чтобы 
основание устройства для введения 
достигло поверхности стола; при этом 
Вы услышите щелчок.

9а. Чтобы отсоединить 
устройство 
для введения 
от подставки, 
удерживайте 
устройство для 
введения одной 
рукой, поместив 
большой палец 
на отметку для 
большого пальца, 
не касаясь при 
этом кнопок.

9Ь. Положите два 
пальца другой 
руки на выступы 
подставки 
и медленно 
потяните 
устройство для 
введения вверх. 
Не отсоединяйте 
подставку от 
устройства для 
введения на весу, 
поскольку это 
может привести 
к повреждению 
сенсора.
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Примечание: местоположение стрелки сбоку устройства для введения 
располагается по одной линии с иглой внутри устройства для введения.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: никогда не направляйте взведенное устройство для введения на 
участок тела, не планируемый в качестве места введения. Случайное нажатие кнопки 
может привести к введению сенсора в нежелательное для введения место и стать 
причиной незначительной травмы.

10d. Продолжайте 
удерживать 
устройство для 
введения на 
теле, чтобы 
дать клею 
закрепиться на 
Вашей коже.

10а. Надежно
удерживайте 
устройство 
для введения 
прижатым 
к очищенному 
месту для 
введения, 
стараясь не 
вдавливать 
устройство 
слишком глубоко 
в кожу.

Примечание: если Вы не будете надежно удерживать устройство для введения на теле 
во время процедуры, то после нажатия кнопок оно может отскочить от кожи, что приведет 
к неправильному введению сенсора.

ЮЬ-Юс. Удерживая 
устройство 
для введения 
на теле, 
одновременно 
нажмите на 
бугорки обоих 
кнопок и затем 
одновременно 
отпустите кнопки.

10е. Медленно 
поднимите 
устройство 
для введения 
с поверхности 
кожи, следя за 
тем, чтобы при 
этом не были 
нажаты кнопки.
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Если сенсор вводится пациентом самостоятельно, выполните действие 11а. Если сенсор вводится 
медработником или лицом, осуществляющим уход за пациентом, выполните действие 11Ь.

1
ИЛИ

Пациент;
11а. Аккуратно прижмите основание 

сенсора к коже. Возьмитесь за 
верхнюю часть корпуса иглы 
и медленно потяните его наружу 
в сторону от сенсора.

Медработник или лицо, 
осуществляющее уход за пациентом; 
11Ь. Оберните сенсор стерильным

марлевым тампоном (см. рис. 11Ь). 
Аккуратно прижмите основание 
сенсора к коже. Возьмитесь за 
верхнюю часть корпуса иглы 
и медленно потяните его наружу 
в сторону от сенсора.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ; убедитесь, что в месте введения нет кровотечения. Если под сенсором, 
вокруг него или на его верхней части образовалось кровотечение, плотно прижмите к ранке 
на три минуты стерильный марлевый тампон или чистую салфетку, расположенные на 
верхней части сенсора. Использование нестерильного марлевого тампона может привести 
к инфицированию. Если кровотечение не останавливается, извлеките сенсор и платно 
надавите на ранку до остановки кровотечения.
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примечание: пластыри корпорации Medtronic чувствительны к давлению. Прижатие пластыря 
к коже закрепляет сенсор на коже на период ношения сенсора.

12а. Удерживая 
сенсор на 
месте, аккуратно 
снимите клейкую 
пленку с клейкой 
поверхности 
пластыря.
Не снимайте 
клейкую пленку 
с прямоугольного 
клейкого язычка. 
Этот язычок 
в последующем 
используется 
для закрепления 
трансмиттера.

12Ь. Крепко прижмите 
пластырь к коже, 
чтобы закрепить 
сенсор.

13а. Поднимите 
клейкий 
язычок из-под 
коннектора.

13Ь. Расправьте 
клейкий язычок 
сенсора,чтобы 
он лежал ровно 
на коже.
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Н анесение ф иксирую щ ей пленки

На этом изображении показан пример правильного нанесения фиксирующей 
пленки Enlite. Чтобы нанести фиксирующую пленку, начните с этапа 1,

Примечание: корпус сенсора и кожа должны быть покрыты пленкой 
не полностью (так, как показано на рисунке). Коннектор и защелки 
сенсора должны оставаться открытыми и доступными для проведения 
манипуляций.

Снимите 
клейкую пленку 
с маркировкой «1» 
с фиксирующей 
пленки. Не снимайте 
клейкую пленку 
с маркировкой 
«2» с боковых 
поверхностей 
фиксирующей 
пленки.

2. Нанесите 
фиксирующую 
пленку на округлую 
часть сенсора и на 
кожу, следя за тем, 
чтобы коннектор 
и защелки сенсора 
выглядывали 
наружу из отверстия 
на фиксирующей 
пленке.

3. Растяните 
фиксирующую 
пленку вокруг 
коннектора сенсора 
и защелок сенсора 
так, чтобы она 
ровно прилегала 
к пластырю сенсора.

4. Снимите клейкую 
пленку с маркировкой 
«2» с краев 
фиксирующей пленки 
и разгладьте клейкую 
сторону пленки на 
коже.
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5. Подробнее о том, как ввести параметры сенсора в помпу или монитор, 
см. в соответствующем руководстве пользователя.

Подсоедините 
трансмиттер 
к сенсору.

7. Дождитесь 
момента, 
когда зеленый 
светоиндикатор 
трансмиттера 
начнет мигать. 
Если зеленый 
светоиндикатор 
трансмиттера не 
мигает, изучите 
раздел о поиске 
и устранении 
неисправностей 
в руководстве 
пользователя 
трансмиттера.

8а. Снимите 
клейкую пленку 
с клейкого 
язычка.

8Ь-8с. Накройте трансмиттер 
клейким язычком. Не 
натягивайте язычок 
слишком сильно.
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9. Чтобы нанести вторую ф иксирую щ ую  пленку, выполните действия варианта 9а  или 9Ь.

Если у Вас наблюдается раздражение кожи вследствие скопления влаги, нанесите пленку, как 
указано в варианте 9а. Если трансмиттер цепляется за вашу одежду, нанесите пленку, как указано 
в варианте 9Ь.

Примечание: для фиксации трансмиттера используйте фиксирующую пленку Enlite, вложенную 
в коробку с сенсором. Если у Вас кончилась фиксирующая пленка Enlite, Вы можете воспользоваться 
обычным медицинским лейкопластырем, отпускаемым без рецепта врача.

наружу
Вариант 9а

Расположите фиксирующую 
пленку так, чтобы край 
трансмиттера высовывался 
наружу из отверстия в пленке.

и л м

покрыт пленкой
Вариант 9Ь

Расположите отверстие 
фиксирующей пленки по центру 
трансмиттера. Проследите за тем, 
чтобы край трансмиттера был 
надежно закрыт фиксирующей 
пленкой.

аол ица С И М В О .Л О В

т См. инструкцию по эксплуатации. А Предупреждение

L O T Код серии 0 ' Ограничения по влажности

(1 Х ) Один на контейнер/упаковку (VJ~| Дата изготовления (ГГГГ-ММ-ДД)
0 -

x 'F Температурный предел ]ЕС I REP Уполномоченный представитель в Европейском 
i сообществе.

[НЕ Номер по каталогу или номер 
модели

С€
Знак европейского соответствия; устройство 
полностью соответствует требованиям директивы

м1 Производитель MDD 93/42/ЕЕС и других директив.
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Contacts:

Africa:
Medtronic Africa (Pty) Ltd.
Tel:+27 (0) 11 677 4800

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd. 
Tel: 1800 777 808 (cust. help) 
Tel: 1800 668-680 (orders)

Azerbaijan:
Albatros Health Care 
Tel: +994 12 498 9537

Bangladesh:
Sonargaon Healthcare 

Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417 

or (+880)-1714217131
Belarus:

ОДО “Баджин”
Tel: +375 17 313 0990

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

Bosnia and Herzegovina:
Intermedical 
Tel: +387 33 202 183

Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 3707-3707

Bulgaria:
RSR Ltd.
Tel: +359 885 428 900 

Canada:
Medtronic of Canada Ltd.
Tel: 1-800-284-4416

China:
Medtronic (Shanghai) Ltd.
24 Hour HelpLine (Cell):

+86 400-820-1981 
24 Hour HelpLine (Land):

+86 800-820-1981
Croatia:

Medtronic B.V.
Tel: +385 1 488 11 20

Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233 059 401 
Non-stop help line:

+420 233 059 059

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

Deutschland:
Medtronic GmbH 
Geschdftsbereich Diabetes 
Telefon: +49 2159 8149-370 
24-Stdn-Hotline:

0800 6464633
Eire:

Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Espaha:
Medtronic Ib6rica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42 
24 horas: +34 901 120 335

Europe:
Medtronic Europe S.A.
Europe, Middle East and 
Africa HQ
Tel: +41 (6) 21-802-7000 

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

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

Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300 
To order supplies:

+852 2919-1322 
24-hour helpline:

+852-2919-6441
India:

India Medtronic Pvt. Ltd
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007

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

Israel:
Agentek
Tel: +972 3649 3111 

Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261 
Servizio assistenza tecnica:
№ verde 24h: 800 20 90 20

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6430-2019

Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan 
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty) 

+7 717 224 48 11 (Astana) 
Кругпосуточная линия 

поддержки: 8 800 080 5001
Latin America:

Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328

LatvIJa:
Ravemma Ltd.
Tel: +371 7273780

Macedonia:
Kemofarm
Tel: +389 2 260 36 03

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

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

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

Montenegro:
Glosarij
Tel: +382 20 642 495 
Fax: +382 20 642 540

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291 
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica 
Phone: 64 9 414 0318 
Free Phone: 0800 106 100

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

Philippines:
Medtronic International Ltd. 
Tel: +65 6436 5090 
or +65 6436 5000
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Россия:
ООО «Медтроник»
Tel: +7 495 580 73 77 
Круглосуточная линия 

поддержки:
8 800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. Z.o.o. 
Tel: +48 22 465 6934

Portugal:
Medtronic Portugal Lda 
Tel: +351 21 7245100

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

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

Romania:
Medtronic BV Reprezentanta 
Tel:+40 372 188 000

Schweiz:
Medtronic (Schweiz) AG 
Tel:+ 41 (0)31 868 0160 
24-Stunden-Hotline:

0800 633333
Serbia:

Medtronic B.V. Serbia 
Tel: +381 11 2095 900

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

or +65 6436 5000
Slovenia:

Zaloker & Zaloker d.o.o. 
brezplacna stevilka: 080 1880 
Tel.; +386 1 542 51 11

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia o.z.
Tel: +421 26820 6986

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

or (+94)-777256760
Suomi:

Medtronic Finland Oy 
Tel: +358 20 7281 200 
Help line: +358 400 100 313

Sverige:
Medtronic AB 
Tel: +46 8 568 585 10

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

Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Turkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji 
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330

Ukraine;
Medtronic B.V. Representative 

office in Ukraine 
Tel: +38 044 392 04 01 
Л1н1я ц1лодобово1 п1дтримки: 

о 800 508 300
USA:

Medtronic Diabetes Global 
Headquarters 
24 Hour HelpLine: 

+1-800-646-4633 
To order supplies: 

+1-800-843-6687
United Kingdom:

Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

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

0820 820 190
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Medtronic

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 
USA
800 646 4633 
818 576 5555

C€
IREFI MMT-7008A, MMT-7008B, MMT-7512

EC REP
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands

6026011-12B1 a ( 0 1 Ю 0 6 4 3 1 6 9 6 4 7 8 6 2 ( 1 0 ) N A
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник МиниМед»]

«Медтроник МиниМед»
(Medtronic MiniMed)
Бизнес-подразделение «Диабет»
18000 Девоншир Стрит,
Нортридж, Калифорния 91325 США
(18000 Devonshire Street, Northridge СА 91325 USA)
www.medtronic.com
Тел.: 818-576-4281

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

Выступая в качестве ответственного должностного лица компании «Медтроник 
МиниМед», настоящим я заявляю, что прилагаемая копия Руководства пользователя 
Устройства для введения One-press, составленного компанией «Медтроник МиниМед» за 
номером 6026011-12В1_а, является, по моему убеждению, достоверной и точной.

Масаэ Танэмура
Старший специалист по нормативно-правовому регулированию

/подпись/
Подпись

При оформлении настоящего удостоверения нотариус или иное совершающее 
настоящее удостоверение должностное лицо удостоверяет только личность физического 
лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее удостоверение, а не 
достоверность, точность или действительность документа.__________________________

Штат Калифорния 
Округ Лос-Анджелес

02 февраля 2017'г. года ко мне, Навину К  Гауру, лично явился Масаэ Танэмура.
(дата) (впишите имя и должность уполномоченного лица)

подтвердивший на основании убедительных доказательств, что он является лицом, чья 
подпись поставлена на документе, и подтвердил при мне, что он подписал данный 
документ в качестве уполномоченного лица и что его подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало явившееся лицо. ПОД СТРАХОМ НАКАЗАНРЕЯ ЗА 
ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с законодательством штата Калифорния я 
удостоверяю, что вышеизложенная информация является верной и точной.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

Подпись: /подпись/ (Печать!

[Штамп:
Навин К. Г аур
Нотариус штата Калифорния 
Округ Лос-Анжелес 
Лицензия № 2165005
Лицензия действительна до 18 сентября 2020 г.]И
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\Далее следует текст документа «Руководства пользователя. Устройство для введения 
One-press», представленного на английском, словенском, чешском, венгерском, польском, 
турецком, словацком, греческом, русском, китайском и арабском языках и языке иврит.]

Представитель в ЕС:
«Медтроник Б.В.»
(Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10,
6422 PJ Херлен,
Нидерланды 
(Earl Bakkenstraat 10,
6422 PJ Heerlen,
The Netherlands)

[Знак Маркировки СЕ]

Справочный номер: ММТ-7008А, ММТ-7008В, ММТ-7512
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I

Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем 
вид на жительство : №820081864 выдан отделением УФМС по Ставропольскому краю от  
04.10.2012 г о М ^ ^

Российская Федерация

Город Москва

Седьмого м арта две тысячи семнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Мамедова Тимура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № d

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

Всего про\ 
и скреплено печ>

еровано
лист(а)(ов)

Нотариус
Г
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Российская Федерация

Город Москва.
Девятого марта две тысячи семнадцатого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую верность копии с представленного мне 
перевода.

Зарегистрировано в реестре: № Л

Уплачено за оказание услуг правового 
и технического характера

Л.В. Дейнеко

Прошнуровано, пронумеро 

Л.В. Дейнеко

'fc  ■
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кг
Medtronic
‘■ l i n i H e d
Diabetes Business Unit 
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 USA 
wvww.medtronic.com 
Tel 818.576.4281

К О П И Я

ATTESTATION STATEMENT

As a responsible member of Medtronic MiniMed, I hereby attest that I believe 
the Guardian 2 Link Transmitter guide, issued by the Medtronic MiniMed with 
6025871-1 lC l_a attached herein, to be a true and accurate copy.

Masae Tanamura 
Senior Regulatory Specialist Signature

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document to which this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that document

Cl

S t a t e  o f  C a l i f o r n i a  
C o u n t y  o f  L  оЪ

O n  ^ ? с Д - с > / 7  b e f o r e  m e , _______ / v ^ A V  I f d  1C.

( d a t e ) ( i n s e r t  n a m e  a n d  t i t l e  o f  t h e  o f f i c e r )

p e r s o n a l l y  a p p e a r e d , w h o  p r o v e d  t o  m e  o n  t h e
b a s i s  o f  s a t i s f a c t o r y  e v i d e n c e  t o  b e  t h e  p e r s o n ( s )  w h o s e  n a m e ( s )  i s / a r e  s u b s c r i b e d  t o  t h e  w i t h i n  
i n s t r u m e n t  a n d  a c k n o w i e d g e d  t o  m e  t h a t  h e / s h e / t h e y  e x e c u t e d  t h e  s a m e  in  h i s / h e r / t h e i r  a u t h o r i z e d  

c a p a c i t y ( i e s ) ,  a n d  t h a t  b y  h i s / h e r / t h e i r  s i g n a t u r e ( s )  o n  t h e  i n s t r u m e n t  t h e  p e r s o n ( s ) ,  o r  t h e  e n t i t y  u p o j»  

b e h a l f  o f  w h i c h  t h e  p e r s o n ( s )  a c t e d ,  e x e c u t e d  t h e  i n s t r u m e n t .  I c e r t i f y  u n d e r  P E N A L T Y  O F  P E R J U R Y ^  

u n d e r  t h e  l a w s  o f  t h e  S t a t e  o f  C a l i f o r n i a  t h a t  t h e  f o r e g o i n g  p a r a g r a p h  is  t r u e  a n d  c o r r e c t .

WITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

Izz
>

-  1 I
NAVINX. GAUR 

Notiry Public • ealifornia 
Lot Angeles County 

 ̂ Commission # 2165005 
My Comm. Expires Sen 18, 20?0 ?

Medtronic MiniMed 
18(Ю0 Devonshire Street 
Northridge. CA91325, USA
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Contacts;
Africa: Medtronic Africa (Pty) Ltd.
Tel: +27 (0) 11 677 4800

Argentina: Corpomedica S.A.
Tel: +(11)4 814 1333 

Medtronic Directo 24/7: +0800 333 0752

Australia: Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670 (product orders)

Tel: 1800 777 808 (customer help)

Azerbaijan: Isomed
Tel: +994 (12)464 11 30

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

or (+880)-1714217131

Belarus; ОДО “Баджиh”
Tel: +375 17 313 0990

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

Bosnia and Herzegovina: Medimpex d.o.o.
Tel: +387 33 476 444 

or +387 33 476 400 
Fax: +387 33 476 401 
or +387 33 432 241

Brasil: Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11)2182-9200 

Medtronic Directo 24/7- +0800 773 9200

Bulgaria: RSR Ltd.
Tel: +359 885 428 900

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

Chile: Medtronic Chile
Tei:+(9) 66 29 7126 

Medtronic Directo 24/7: +1 230 020 9750 
Medtronic Directo 24/7 (From Santiago): +(2)

595 2942

China: Medtronic (Shanghai) Ltd.
24 Hour Help (Cell): +86 400-820-1981 

24 Hour Help (Landline): +86 800-820-1981

Colombia; Medtronic Latin America Inc. Sucursal
Colombia
Tel: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7 (Landline): +01 800 710 
2170

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

Croatia: Medtronic Adriatic d.o.o.
Tel: +385 1 488 11 20 

Fax: +385 1 484 40 60

Danmark: Medtronic Danmark /VS 
Tel: +45 32 48 18 00

Deutschland: Medtronic GmbH 
Geschaftsbereich Diabetes 

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

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

Espaha; Medtronic Iberica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42 

Fax: +34 91 625 03 90 
24 horas: +34 900 120 330

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

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

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

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

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

India: India Medtronic Pvt. Ltd 
Tel: (+91)-80-22112245/32972359 

Mobile: (+91 )-9611633007

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

or +65 6436 5000
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Israel: Agentek
Tel: +972 3649 3111

Italia: Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261 

Fax: +39 02 24138 210 
Servizio assistenza tecnica:
№ verde 24h: 800 20 90 20

Japan: Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6430-2019 

24 Hr Support Line: 0120-56-32-56

Kazakhstan: Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)

Tel: +7 717 224 48 11 (Astana) 
Круглосуточная линия поддержки: 8 800 080

5001

Latin America: Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328 

Fax: 1(786) 709-4244

Latvija: Ravemma Ltd.
Tel: +371 7273780

Macedonia: Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 2 3204 430

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

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

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

Montenegro: Glosarij
Tel: +382 20 642 495 

Fax: +382 20 642 540

Mexico: Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V.
Tel (Mexico DF): +(11) 029 058 

Tel (Interior): +01 800 000 7867 
Medtronic Directo 24/7 (from Mexico DF): 
+(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7: +01 800 681 1845

New Zealand: Medica Pacifica 
Phone: 64 9 414 0318 

Free Phone: 0800 106 100

Norge: Medtronic Norge A/S 
Tel: +47 6710 32 00 

Fax: +47 67 10 32 10

Philippines: Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 

or +65 6436 5000

Россия: ООО «Медтроник»
Tel: +7 495 580 73 77

Круглосуточная линия поддержки: 8 800 200 76 
36

Polska: Medtronic Poland Sp. Z.o.o.
Tel: +48 22 465 6934

Portugal: Medtronic Portugal Lda 
Tel: +351 21 7245100 

Fax: +351 21 7245199

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

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

Romania: Medtronic BV Reprezentanta 
Tel: +40 372 188 000

Schweiz: Medtronic (Schweiz) AG 
Tel: +41 (0)31 868 0160 

24-Stunden-Hotline: 0800 633333 
FaxAllgemein:+41 (0)318680199

Serbia: Medtronic B.V. Serbia 
Tel:+381 11 2095 900

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

or +65 6436 5000

Slovenija: Zaloker & Zaloker d.o.o. 
brezplacna stevilka: 080 1880 

Tel: +386 1 542 51 11

Nederland, Luxembourg: Medtronic B.V. 
Tel: +31 (0) 45-566-8291 

Gratis: 0800-3422338

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

HelpLine: +421 26820 6986
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Sri Lanka: Swiss Biogenics Ltd.
Mobiie: (+91)-9003077499 

or (+94)-777256760

Suomi: Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200 

Help line: +358 400 100 313

Sverige: Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20 

Fax: +46 8 568 585 11

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

Toll free: +886-800-005285

Thailand: Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Turkiye: Medtronic Medikal Teknoloji 
Ticaret Ltd. Slrketi.

Tel: +90 216 4694330

USA: Medtronic Diabetes Global Headquarters
24 Hour HelpLine: +1-800-646-4633 

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

Ukraine: Medtronic B.V Representative office in
Ukraine
Tel: +38 044 392 04 01 

Л1н1я ц1лодобовоТ п1дтримки: 
о 800 508 300

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

Osterreich: Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0 

24 -  Stunden -  Hotline: 0820 820 190

Ceska republika: Medtronic Czechia s.r.o. 
Tel: +420 233 059 401 

Non-stop helpLine:
+420 233 059 059
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T h e  G u a r d i a n ™  2  L i n k  t r a n s m i t t e r  is  a  c o m p o n e n t  o f  t h e  c o n t i n u o u s  g l u c o s e  
m o n i t o r i n g  s y s t e m  f o r  t h e  M i n i M e d ™  6 4 0 G  i n s u l i n  p u m p .  T h e  t r a n s m i t t e r  c o l l e c t s  d a t a  
f r o m  t h e  E n l i t e ™  g l u c o s e  s e n s o r .  T h e  t r a n s m i t t e r  t h e n  w i r e l e s s l y  s e n d s  t h e  d a t a  t o  
t h e  i n s u l i n  p u m p .

m
3

CQ
«■3 "

Guardian 2 Link transm itter kit com ponents
A  c o m p l e t e  G u a r d i a n  2  L i n k  t r a n s m i t t e r  k i t  i n c l u d e s  t h e  f o l l o w i n g  c o m p o n e n t s ;

Guardian 2 Link transmitter (MMT-7731) 
Watertight Tester (MMT-7726)

Charger (MMT-7715) 
One-press serter (MMT-7512)

Indications for use
T h e  t r a n s m i t t e r  is  i n d i c a t e d  f o r  s i n g l e - p a t i e n t  u s e  a s  a  c o m p o n e n t  o f  s e l e c t  M e d t r o n i c  
c o n t i n u o u s  g l u c o s e  s e n s i n g  s y s t e m s  a n d  M i n i M e d  s e n s o r - e n a b l e d  p u m p  s y s t e m s .

Contraindications
D o  n o t  e x p o s e  y o u r  t r a n s m i t t e r  t o  M R I  e q u i p m e n t ,  d i a t h e r m y  d e v i c e s ,  o r  o t h e r  
d e v i c e s  t h a t  g e n e r a t e  s t r o n g  m a g n e t i c  f i e l d s .  I f  y o u r  t r a n s m i t t e r  is  i n a d v e r t e n t l y  
e x p o s e d  t o  a  s t r o n g  m a g n e t i c  f i e l d ,  d i s c o n t i n u e  u s e  a n d  c o n t a c t  t h e  2 4  H o u r  
H e l p L i n e  o r  y o u r  l o c a l  r e p r e s e n t a t i v e  f o r  f u r t h e r  a s s i s t a n c e .

W arnings

T h i s  p r o d u c t  c o n t a i n s  s m a l l  p a r t s  a n d  m a y  p o s e  a  c h o k i n g  h a z a r d  f o r  y o u n g  c h i l d r e n .
I f  t h e  t e s t e r  c o m e s  in  c o n t a c t  w i t h  b l o o d ,  t h e  t e s t e r  m u s t  b e  d i s c a r d e d .  D i s p o s e  o f  t h e  
t e s t e r  a c c o r d i n g  t o  t h e  l o c a l  r e g u l a t i o n s  f o r  m e d i c a l  w a s t e  d i s p o s a l .
B l e e d i n g  m a y  o c c u r  a f t e r  i n s e r t i n g  t h e  s e n s o r  M a k e  s u r e  t h a t  t h e  s i t e  i s  n o t  b l e e d i n g  
b e f o r e  c o n n e c t i n g  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  t h e  s e n s o r .  I f  b l e e d i n g  o c c u r s ,  a p p l y  s t e a d y  
p r e s s u r e  w i t h  a  s t e r i l e  g a u z e  o r  c l e a n  c l o t h  a t  t h e  i n s e r t i o n  s i t e  u n t i l  b l e e d i n g  s t o p s .  
A f t e r  b l e e d i n g  s t o p s ,  c o n n e c t  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  t h e  s e n s o r .
C o n t a c t  t h e  2 4  H o u r  H e l p L i n e  o r  y o u r  l o c a l  r e p r e s e n t a t i v e  i f  y o u  e x p e r i e n c e  a n y  
a d v e r s e  r e a c t i o n s  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  t r a n s m i t t e r  o r  s e n s o r .
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M a g n e tic  fie ld s
D o  n o t  e x p o s e  y o u r  t r a n s m i t t e r  t o  M R I  e q u i p m e n t ,  d i a t h e r m y  d e v i c e s ,  o r  o t h e r  d e v i c e s  
t h a t  g e n e r a t e  s t r o n g  m a g n e t i c  f i e l d s .  I f  y o u r  t r a n s m i t t e r  is  i n a d v e r t e n t l y  e x p o s e d  t o  a  
s t r o n g  m a g n e t i c  f i e l d ,  d i s c o n t i n u e  u s e  a n d  c o n t a c t  t h e  2 4  H o u r  H e l p l i n e  o r  y o u r  l o c a l  
r e p r e s e n t a t i v e  f o r  f u r t h e r  a s s i s t a n c e .

X -ra y s , M R Is , d ia th e rm y  d e v ice s , and C T  s ca n s
I f  y o u  a r e  g o i n g  t o  h a v e  a n  x - r a y ,  d i a t h e r m y  t r e a t m e n t ,  C T  s c a n ,  M R I  o r  o t h e r  t y p e  o f  
e x p o s u r e  t o  r a d i a t i o n ,  r e m o v e  y o u r  s e n s o r  a n d  t r a n s m i t t e r  b e f o r e  e n t e r i n g  a  r o o m  
c o n t a i n i n g  a n y  o f  t h e s e  e q u i p m e n t .
I m p o r t a n t  i n f o r m a t i o n  a b o u t  a i r p o r t  s e c u r i t y  s y s t e m s ,  a n d  u s i n g  y o u r  t r a n s m i t t e r  o n  a n  
a i r p l a n e ,  c a n  b e  f o u n d  o n  t h e  E m e r g e n c y  C a r d .  B e  s u r e  t o  c a r r y  t h e  E m e r g e n c y  C a r d  
p r o v i d e d  w i t h  y o u r  d e v i c e  w h e n  y o u  a r e  t r a v e l i n g .

Precautions
R e f e r  t o  t h e  E n l i t e  S e n s o r  U s e r  G u i d e  f o r  a l l  p r e c a u t i o n s ,  w a r n i n g s ,  a n d  i n s t r u c t i o n s  
r e l a t i n g  t o  t h e  s e n s o r
A l w a y s  u s e  t h e  t e s t e r  w h e n  c l e a n i n g  t h e  t r a n s m i t t e r  D o  n o t  u s e  a n y  o t h e r  t e s t  p l u g  w i t h  
t h e  t r a n s m i t t e r
D o  n o t  t w i s t  t h e  t e s t e r  o r  s e n s o r  w h i l e  a t t a c h e d  t o  t h e  t r a n s m i t t e r  T h i s  w i l l  d a m a g e  t h e  
t r a n s m i t t e r .
D o  n o t  a l l o w  w a t e r ,  o r  a n y  o t h e r  l i q u i d ,  t o  c o m e  in  c o n t a c t  w i t h  t h e  t e s t e r  w h e n  i t  is  n o t  
c o n n e c t e d  t o  t h e  t r a n s m i t t e r .  A  w e t  t e s t e r  c a n  c a u s e  d a m a g e  t o  t h e  t r a n s m i t t e r
D o  n o t  a l l o w  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  c o m e  in  c o n t a c t  w i t h  a n y  l i q u i d  w h e n  n o t  c o n n e c t e d  t o  a  
s e n s o r  o r  t o  t h e  t e s t e r
D o  n o t  c l e a n  t h e  o - r i n g s  o n  t h e  t e s t e r ,  a s  t h i s  c a n  d a m a g e  t h e  o - r i n g s .

Notice

C a u tio n : A n y  c h a n g e s  o r m o d ific a tio n s  to  th e  d e v ice s  n o t e x p re s s ly  a p p ro v e d  by 
M e d tro n ic  D iab e te s  co u ld  in te rfe re  w ith  y o u r a b ility  to  o p e ra te  th e  
e q u ip m e n t, c au s e  in ju ry , an d  v o id  y o u r  w a rra n ty .

R a d io  F re q u e n c y  (R F ) c o m m u n ic a tio n
T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  t h e  U n i t e d  S t a t e s  F e d e r a l  C o m m u n i c a t i o n s  C o m m i s s i o n  ( F C C )  
a n d  i n t e r n a t i o n a l  s t a n d a r d s  f o r  e l e c t r o m a g n e t i c  c o m p a t i b i l i t y .

- 2 -

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  P a r t  1 5  o f  t h e  F C C  R u l e s .  O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  
f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  T h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  h a r m f u l  i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  
t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e  r e c e i v e d ,  i n c l u d i n g  i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  
c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n .
T h e s e  s t a n d a r d s  a r e  d e s i g n e d  t o  p r o v i d e  r e a s o n a b l e  p r o t e c t i o n  a g a i n s t  e x c e s s i v e  
r a d i o  f r e q u e n c y  i n t e r f e r e n c e ,  a n d  p r e v e n t  u n d e s i r a b l e  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e s  f r o m  
u n w a n t e d  e l e c t r o m a g n e t i c  i n t e r f e r e n c e .
T h i s  e q u i p m e n t  h a s  b e e n  t e s t e d  a n d  f o u n d  t o  c o m p l y  w i t h  t h e  l i m i t s  f o r  a  C l a s s  В  
d i g i t a l  d e v i c e ,  p u r s u a n t  t o  P a r t  1 5  o f  t h e  F C C  r u l e s .  T h e s e  l i m i t s  a r e  d e s i g n e d  t o  
p r o v i d e  r e a s o n a b l e  p r o t e c t i o n  a g a i n s t  h a r m f u l  i n t e r f e r e n c e  in  a  r e s i d e n t i a l  
i n s t a l l a t i o n .  T h i s  e q u i p m e n t  g e n e r a t e s ,  u s e s ,  a n d  c a n  r a d i a t e  r a d i o  f r e q u e n c y  e n e r g y  
a n d ,  i f  n o t  i n s t a l l e d  a n d  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  i n s t r u c t i o n s ,  m a y  c a u s e  h a r m f u l  
i n t e r f e r e n c e  t o  r a d i o  c o m m u n i c a t i o n s .  F l o w e v e r ,  t h e r e  is  n o  g u a r a n t e e  t h a t  
i n t e r f e r e n c e  w i l l  n o t  o c c u r  in  a  p a r t i c u l a r  i n s t a l l a t i o n .  I f  t h i s  e q u i p m e n t  d o e s  c a u s e  
h a r m f u l  i n t e r f e r e n c e  t o  r a d i o  o r  t e l e v i s i o n  r e c e p t i o n ,  w h i c h  c a n  b e  d e t e r m i n e d  b y  
t u r n i n g  t h e  e q u i p m e n t  o f f  a n d  o n ,  t h e  u s e r  i s  e n c o u r a g e d  t o  t r y  t o  c o r r e c t  t h e  
i n t e r f e r e n c e  b y  o n e  o r  m o r e  o f  t h e  f o l l o w i n g  m e a s u r e s :
•  R e o r i e n t  o r  r e l o c a t e  t h e  r e c e i v i n g  a n t e n n a .
•  I n c r e a s e  t h e  s e p a r a t i o n  b e t w e e n  t h e  e q u i p m e n t  a n d  t h e  r e c e i v e r
T h i s  d e v i c e  c a n  g e n e r a t e ,  u s e ,  a n d  r a d i a t e  r a d i o  f r e q u e n c y  e n e r g y  a n d ,  i f  i n s t a l l e d  
a n d  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  i n s t r u c t i o n s ,  m a y  c a u s e  h a r m f u l  i n t e r f e r e n c e  t o  
r a d i o  c o m m u n i c a t i o n s .  I f  t h e  d e v i c e  d o e s  c a u s e  i n t e r f e r e n c e  t o  r a d i o  o r  t e l e v i s i o n  
r e c e p t i o n ,  y o u  a r e  e n c o u r a g e d  t o  t r y  t o  c o r r e c t  t h e  i n t e r f e r e n c e  b y  o n e  o r  m o r e  o f  t h e  
f o l l o w i n g  m e a s u r e s :
•  D e c r e a s e  t h e  d i s t a n c e  b e t w e e n  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t h e  i n s u l i n  p u m p  t o  1 . 8  

m e t e r s  ( 6  f e e t )  o r  l e s s .
•  I n c r e a s e  t h e  s e p a r a t i o n  b e t w e e n  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t h e  d e v i c e  t h a t  i s  r e c e i v i n g /  

e m i t t i n g  i n t e r f e r e n c e .
I f  o t h e r  d e v i c e s  t h a t  e m p l o y  r a d i o  f r e q u e n c i e s  a r e  in  u s e ,  s u c h  a s  c e l l  p h o n e s ,  
c o r d l e s s  p h o n e s ,  a n d  w i r e l e s s  n e t w o r k s ,  t h e y  m a y  p r e v e n t  c o m m u n i c a t i o n  b e t w e e n  
t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t h e  i n s u l i n  p u m p .  T h i s  i n t e r f e r e n c e  d o e s  n o t  c a u s e  a n y  i n c o r r e c t  
d a t a  t o  b e  s e n t  a n d  d o e s  n o t  c a u s e  a n y  h a r m  t o  y o u r  d e v i c e s .  M o v i n g  a w a y  f r o m ,  o r  
t u r n i n g  o f f ,  t h e s e  o t h e r  d e v i c e s  m a y  e n a b l e  c o m m u n i c a t i o n .  I f  y o u  c o n t i n u e  t o  
e x p e r i e n c e  R F  i n t e r f e r e n c e ,  p l e a s e  c o n t a c t  y o u r  l o c a l  r e p r e s e n t a t i v e .
C a u tio n : C h an g es  o r  m o d ific a tio n s  to  th e  in te rn a l RF tra n s m itte r  o r an ten n a  

n o t e x p re s s ly  a p p ro v e d  by M e d tro n ic  c o u ld  v o id  th e  u ser's  
a u th o rity  to  o p e ra te  th is  in su lin  d e liv e ry  s y s te m .

m
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F o r C a n a d a  on ly

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s ;  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' l n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  S e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  ; ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Directive 1999/5/EC
M e d t r o n i c  d e c l a r e s  t h a t  t h i s  p r o d u c t  i s  in  c o n f o r m i t y  w i t h  t h e  e s s e n t i a l  r e q u i r e m e n t s  o f  
D i r e c t i v e  1 9 9 9 / 5 / E C  o n  R a d i o  a n d  T e l e c o m m u n i c a t i o n s  T e r m i n a l  E q u i p m e n t .
F o r  a d d i t i o n a l  i n f o r m a t i o n ,  c o n t a c t  M e d t r o n i c  M i n i M e d  a t  t h e  a d d r e s s  o r  p h o n e  n u m b e r  
p r o v i d e d  o n  t h e  b a c k  c o v e r

A ss ista n ce
P l e a s e  c o n t a c t  y o u r  l o c a l  r e p r e s e n t a t i v e  f o r  a s s i s t a n c e .  R e f e r  t o  t h e  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  
I n t e r n a t i o n a l  C o n t a c t s  l i s t  a t  t h e  b e g i n n i n g  o f  t h i s  u s e r  g u i d e  f o r  c o n t a c t  i n f o r m a t i o n .

C harger

T h e  t r a n s m i t t e r  c o n t a i n s  a  n o n - r e p l a c e a b l e ,  r e c h a r g e a b l e  b a t t e r y  t h a t  y o u  c a n  r e c h a r g e  
a s  n e e d e d  w i t h  t h e  c h a r g e r  T h e  c h a r g e r  h a s  a  g r e e n  l i g h t  t h a t  s h o w s  t h e  c h a r g i n g  s t a t u s  
a n d  a  r e d  l i g h t  t h a t  c o m m u n i c a t e s  a n y  p r o b l e m s  d u r i n g  c h a r g i n g .  I f  y o u  s e e  a  r e d  l i g h t ,  
s e e  t h e  T r o u b l e s h o o t i n g  s e c t i o n .  T h e  c h a r g e r  n e e d s  o n e  A A A  a l k a l i n e  b a t t e r y .

Note: I f  the battery is Installed incorrectly or is low, the charger will not work. R e p e a t the 
battery installation steps using a  new  battery.

In s ta llin g  a b a tte ry  in th e  c h a rg e r

T o  i n s t a l l  a  b a t t e r y  in  t h e  c h a r g e r :
1 P u s h  t h e  b a t t e r y  c o v e r  in  a n d  s l i d e  i t  o f f  ( a s  s h o w n  in  t h e  f o l l o w i n g  i l l u s t r a t i o n ) .
2  I n s e r t  a  n e w  a l k a l i n e  A A A  b a t t e r y .  M a k e  s u r e  t h e  +  a h d  -  s y m b o l s  o n  t h e  b a t t e r y  a l i g n  

w i t h  t h e s e  s a m e  s y m b o l s  s h o w n  o n  t h e  c h a r g e r .
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3  S l i d e  t h e  c o v e r  b a c k  o n  t h e  c h a r g e r  u n t i l  i t  c l i c k s  i n t o  p l a c e .
m3(Q
«■

Charging the transm itter

C au tio n : C h a rg e  th e  tra n s m itte r  a fte r  each  s en s o r u se . A  fu lly  c h arg ed
tra n s m itte r  w o rk s  a t le a s t s ix  days  w ith o u t re c h a rg in g . A  d ep le ted  
tra n s m itte r  can  ta k e  up to  o n e  h o u r to  rec h a rg e .

T o  c h a r g e  t h e  t r a n s m i t t e r :
1 C o n n e c t  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  t h e  c h a r g e r  b y  l i n i n g  it  u p ,  f l a t  

s i d e  d o w n ,  w i t h  t h e  c h a r g e r  P u s h  t h e  t w o  c o m p o n e n t s  
t o g e t h e r  f u l l y .

2  W i t h i n  1 0  s e c o n d s  a f t e r  t h e  t r a n s m i t t e r  is  c o n n e c t e d ,  a  
g r e e n  l i g h t  o n  t h e  c h a r g e r  w i l l  f l a s h  f o r  o n e  t o  t w o  s e c o n d s  
a s  t h e  c h a r g e r  p o w e r s  o n .  F o r  t h e  r e s t  o f  t h e  c h a r g i n g  t i m e ,  
t h e  c h a r g e r ’s  g r e e n  l i g h t  w i l l  c o n t i n u e  t o  f l a s h  in  a  p a t t e r n  o f  
f o u r  f l a s h e s  w i t h  a  p a u s e  b e t w e e n  t h e  f o u r  f l a s h e s .

3  W h e n  c h a r g i n g  is  c o m p l e t e ,  t h e  g r e e n  l i g h t  o n  t h e  c h a r g e r  
w i l l  s t a y  o n ,  w i t h o u t  f l a s h i n g ,  f o r  1 5  t o  2 0  s e c o n d s  a n d  t h e n  
t u r n  o f f .

4  A f t e r  t h e  g r e e n  c h a r g e r  l i g h t  t u r n s  o f f ,  d i s c o n n e c t  t h e  
t r a n s m i t t e r  f r o m  t h e  c h a r g e r .  T h e  g r e e n  l i g h t  o n  t h e  
t r a n s m i t t e r  w i l l  f l a s h  f o r  a b o u t  f i v e  s e c o n d s  a n d  t h e n  t u r n  
o f f .

Inserting the se n so r

A l w a y s  r e f e r  t o  t h e  s e r t e r  u s e r  g u i d e  f o r  i n s t r u c t i o n s  o n  h o w  t o  i n s e r t  t h e  s e n s o r .
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T o  c o n n e c t  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  t h e  s e n s o r :
1 A f t e r  t h e  s e n s o r  is  i n s e r t e d ,  c o n s u l t  y o u r  s o r t e r  u s e r  g u i d e  f o r  d e t a i l s  o n  a p p l y i n g  t h e  

r e q u i r e d  o v e r t a p e .
2  H o l d  t h e  r o u n d e d  e n d  o f  t h e  i n s e r t e d  s e n s o r  t o  p r e v e n t  i t  f r o m  m o v i n g  d u r i n g  

c o n n e c t i o n .
3  H o l d  t h e  t r a n s m i t t e r  a s  s h o w n .  L i n e  u p  t h e  t w o  n o t c h e s  o n  t h e  

t r a n s m i t t e r  w i t h  t h e  s i d e  a r m s  o f  t h e  s e n s o r  T h e  f l a t  s i d e  o f  t h e  
t r a n s m i t t e r  s h o u l d  f a c e  t h e  s k i n .

4  S l i d e  t h e  t r a n s m i t t e r  o n t o  t h e  s e n s o r  u n t i l  t h e  s e n s o r ’s  f l e x i b l e  
a r m s  s n a p  i n t o  t h e  n o t c h e s  o n  t h e  t r a n s m i t t e r  I f  t h e  t r a n s m i t t e r  
is  p r o p e r l y  c o n n e c t e d ,  a n d  i f  t h e  s e n s o r  h a s  h a d  e n o u g h  t i m e  t o  
b e c o m e  h y d r a t e d ,  t h e  g r e e n  l i g h t  o n  t h e  t r a n s m i t t e r  w i l l  f l a s h  
w i t h i n  1 0  s e c o n d s .

5  I f  t h e  t r a n s m i t t e r  l i g h t  d o e s  n o t  f l a s h ,  d i s c o n n e c t  t h e  t r a n s m i t t e r  f r o m  t h e  s e n s o r ,  w a i t  
f o r  s e v e r a l  s e c o n d s  a n d  t h e n  r e c o n n e c t .  I f  t h e  t r a n s m i t t e r  l i g h t  s t i l l  d o e s  n o t  f l a s h ,  
c h a r g e  t h e  t r a n s m i t t e r .

6  W h e n  t h e  t r a n s m i t t e r  l i g h t  f l a s h e s  g r e e n  w h e n  c o n n e c t e d  t o  t h e  s e n s o r ,  u s e  y o u r  
p u m p  t o  s t a r t  t h e  s e n s o r  F o r  m o r e  i n s t r u c t i o n s ,  s e e  y o u r  p u m p  u s e r  g u i d e .

7  A f t e r  t h e  t r a n s m i t t e r  s u c c e s s f u l l y  s e n d s  s e n s o r  d a t a  t o  t h e  p u m p ,  a t t a c h  t h e  s e n s o r ' s  
a d h e s i v e  t a b  t o  t h e  t r a n s m i t t e r ,

8  F o l l o w  t h e  i n s t r u c t i o n s  t h a t  a p p e a r  o n  t h e  p u m p  s c r e e n  o r  f o l l o w  t h e  i n s t r u c t i o n s  in  
y o u r  p u m p  u s e r  g u i d e .

Connecting the transmitter to the sensor
Before proceeding, have your pump user guide available.
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T o  d i s c o n n e c t  t h e  t r a n s m i t t e r  f r o m  t h e  s e n s o r :

1 C a r e f u l l y  r e m o v e  a n y  o c c l u s i v e  d r e s s i n g  f r o m  t h e  
t r a n s m i t t e r  a n d  s e n s o r

2  F o r  t h e  E n l i t e  s e n s o r ,  r e m o v e  t h e  a d h e s i v e  t a b  f r o m  t h e  t o p  
o f  t h e  t r a n s m i t t e r

3  H o l d  t h e  t r a n s m i t t e r  a s  s h o w n ,  a n d  p i n c h  t h e  f l e x i b l e  s i d e  
a r m s  o f  t h e  s e n s o r  b e t w e e n  y o u r  t h u m b  a n d  f o r e f i n g e r

4  G e n t l y  p u l l  t h e  t r a n s m i t t e r  a w a y  f r o m  t h e  s e n s o r
5  F o l l o w  t h e  i n s t r u c t i o n s  t h a t  a p p e a r  o n  t h e  p u m p  o r  f o l l o w  

t h e  i n s t r u c t i o n s  in  y o u r  p u m p  u s e r  g u i d e .

Rem oving the se n so r
A l w a y s  r e f e r  t o  t h e  s e n s o r  u s e r  g u i d e  f o r  i n s t r u c t i o n s  o n  h o w  t o  r e m o v e  t h e  s e n s o r

Bathing and sw im m ing
A f t e r  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  s e n s o r  a r e  c o n n e c t e d ,  t h e y  f o r m  a  w a t e r p r o o f  s e a l  t o  a  
d e p t h  o f  2 . 4  m e t e r s  ( e i g h t  f e e t )  f o r  u p  t o  3 0  m i n u t e s .  Y o u  c a n  s h o w e r  a n d  s w i m  
w i t h o u t  r e m o v i n g  t h e m .  N o  o c c l u s i v e  d r e s s i n g  o r  o v e r t a p e  is  n e e d e d .

W atertight Tester
T h e  t e s t e r  is  u s e d  t o  t e s t  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  m a k e  s u r e  i t  is  w o r k i n g .  I t  i s  a l s o  u s e d  a s  
a  r e q u i r e d  c o m p o n e n t  f o r  c l e a n i n g  t h e  t r a n s m i t t e r .  P r o p e r l y  c o n n e c t i n g  t h e  t e s t e r  t o  
t h e  t r a n s m i t t e r  w i l l  e n s u r e  t h a t  f l u i d s  d o  n o t  c o m e  in  c o n t a c t  w i t h  t h e  t r a n s m i t t e r ’ s  
c o n n e c t o r  p i n s .  F l u i d s  c a n  c a u s e  c o n n e c t o r  p i n s  t o  c o r r o d e  a n d  a f f e c t  t h e  
t r a n s m i t t e r ’s  p e r f o r m a n c e .
D o  n o t  t w i s t  t h e  t e s t e r  w h i l e  a t t a c h e d  t o  t h e  t r a n s m i t t e r .  T h i s  w i l l  d a m a g e  t h e  
t r a n s m i t t e r .
T h e  t e s t e r  c a n  b e  u s e d  f o r  o n e  y e a r .  I f  y o u  c o n t i n u e  t o  u s e  t h e  t e s t e r  f o r  m o r e  t h a n  
o n e  y e a r ,  t h e  t r a n s m i t t e r ' s  c o n n e c t o r  p i n s  c o u l d  b e  d a m a g e d ,  b e c a u s e  t h e  t e s t e r  
c a n n o t  c o n t i n u e  t o  p r o v i d e  a  w a t e r p r o o f  s e a l .  F o r  i n s t r u c t i o n s  o n  h o w  t o  c h e c k  t h e  
c o n n e c t o r  p i n s ,  s e e  Inspecting the transm itter connector pins, on page 8.

Disconnecting the transmitter from the sensor
Before proceeding, have your pump user guide available. m
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C a u tio n : O n ly  use th e  te s te r  w ith  th e  tra n s m itte r. Do n o t u se  an y  o th e r  te s t p lug .

In s p e c tin g  th e  tra n s m itte r  c o n n e c to r p ins
T h i s  i m a g e  is  a n  e x a m p l e  o f  h o w  t h e  c o n n e c t o r  p i n s  s h o u l d  l o o k .

L o o k  i n s i d e  t h e  t r a n s m i t t e r ’s  c o n n e c t o r  o p e n i n g  t o  m a k e  s u r e  t h a t  t h e  c o n n e c t o r  p i n s  a r e  
n o t  d a m a g e d  o r  c o r r o d e d .  I f  t h e  c o n n e c t o r  p i n s  a r e  d a m a g e d  o r  c o r r o d e d ,  t h e  t r a n s m i t t e r  
c a n n o t  c o m m u n i c a t e  w i t h  t h e  c h a r g e r  o r  p u m p .  C o n t a c t  t h e  2 4  H o u r  H e l p l i n e  o r  y o u r  
l o c a l  r e p r e s e n t a t i v e .  I t  m a y  b e  t i m e  t o  r e p l a c e  y o u r  t r a n s m i t t e r
A l s o  l o o k  f o r  m o i s t u r e  i n s i d e  t h e  c o n n e c t o r  o p e n i n g .  I f  y o u  s e e  a n y  m o i s t u r e ,  a l l o w  t h e  
t r a n s m i t t e r  t o  d r y  f o r  a t  l e a s t  o n e  h o u r  M o i s t u r e  i n s i d e  t h e  c o n n e c t o r  o p e n i n g  c o u l d  
c a u s e  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  n o t  w o r k  p r o p e r l y ,  a n d  c o u l d  c a u s e  c o r r o s i o n  a n d  d a m a g e  o v e r  
t i m e .
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T o  c o n n e c t  t h e  t e s t e r :

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

1 H o l d  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t h e  t e s t e r  a s  s h o w n .  L i n e  u p  t h e  
f l a t  s i d e  o f  t h e  t e s t e r  w i t h  t h e  f l a t  s i d e  o f  t h e  t r a n s m i t t e r  
P u s h  t h e  t e s t e r  i n t o  t h e  t r a n s m i t t e r  u n t i l  t h e  f l e x i b l e  s i d e  
a r m s  o f  t h e  t e s t e r  c l i c k  i n t o  t h e  n o t c h e s  o n  b o t h  s i d e s  o f  t h e  
t r a n s m i t t e r
W i t h i n  f i v e  s e c o n d s ,  w h e n  p r o p e r l y  c o n n e c t e d ,  t h e  g r e e n  
l i g h t  o n  t h e  t r a n s m i t t e r  f l a s h e s  f o r  a b o u t  1 0  s e c o n d s .
T o  t e s t  t h e  t r a n s m i t t e r ,  c h e c k  t h e  s e n s o r  i c o n  o n  t h e  p u m p
t o  e n s u r e  t h a t  t h e  t r a n s m i t t e r  is  s e n d i n g  a  s i g n a l  ( s e e  y o u r  p u m p  u s e r  g u i d e ) .
T o  c l e a n  t h e  t r a n s m i t t e r ,  s e e  Cleaning the transmitter, on pag e  9 .

m3(O
«■
3"

6  A f t e r  t e s t i n g  o r  c l e a n i n g ,  d i s c o n n e c t  t h e  t e s t e r  f r o m  t h e  t r a n s m i t t e r  

D is c o n n e c tin g  th e  te s te r  

T o  d i s c o n n e c t  t h e  t e s t e r :
1 H o l d  t h e  t r a n s m i t t e r  b o d y  a s  s h o w n  a n d  p i n c h  t h e  s i d e  

a r m s  o f  t h e  t e s t e r .
2  W i t h  t h e  t e s t e r  a r m s  p i n c h e d ,  g e n t l y  p u l l  t h e  t r a n s m i t t e r  

a w a y  f r o m  t h e  t e s t e r
Л/o fe ; To save transm itter battery life, do N O T  leave  the 

tester connected a fte r cleaning or testing.

Cleaning the transm itter
T h e  t r a n s m i t t e r  is  a  s i n g l e - p a t i e n t  u s e  d e v i c e  a n d  n o t  i n t e n d e d  f o r  m u l t i - p a t i e n t  u s e .
C a u tio n : D o  n o t d is c a rd  th e  tra n s m itte r  in a m e d ic a l w a s te  c o n ta in e r  o r  

o th e rw is e  s u b je c t it to  in c in era tio n . T h e  tra n s m itte r  co n ta in s  a 
b atte ry  th a t m ay  e x p lo d e  upo n  in c in era tio n .

Note: The tester is a required com ponent for cleaning the transmitter. F o r details, 
see W atertight Tester, on p ag e  7

A l w a y s  c l e a n  t h e  t r a n s m i t t e r  a f t e r  e a c h  u s e .
T o  c l e a n  t h e  t r a n s m i t t e r ,  y o u  w i l l  n e e d  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s ;  m i l d  l i q u i d  s o a p ,  a  s o f t -  
b r i s t l e d  t o d d l e r  t o o t h b r u s h ,  a  c o n t a i n e r ,  7 0 %  i s o p r o p y l  a l c o h o l ,  a n d  a  f e w  c l e a n ,  d r y  
c l o t h s .
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W a rn in g : C ra c k in g , f la k in g , o r d am a g e  o f th e  h o u s in g  a re  s ig n s  o f d e te rio ra tio n  
an d  th e  p e rfo rm a n c e  o f th e  dev ice  m ay  be  c o m p ro m is ed . T h is  m ay  
a ffe c t th e  a b ility  to  p ro p erly  clean  a n d  d is in fe c t th e  tra n s m itte r. If  th e se  
s ig n s  are  n o te d , s to p  us ing  the d e v ice  and call th e  24  H o u r H e lp L in e  o r  
y o u r  lo ca l re p re s e n ta tiv e . The  d e v ice  m u s t be d isc ard e d  a cc o rd in g  to  
lo ca l re g u la tio n s  fo r  battery  d isp o sa l (n o n -in c in e ra tio n ).

T o  c l e a n  t h e  t r a n s m i t t e r :
1 A t t a c h  t h e  t e s t e r  t o  t h e  t r a n s m i t t e r .
2  I f  o p t i o n a l  o c c l u s i v e  d r e s s i n g  o r  o v e r t a p e  w a s  u s e d  a n d  t h e r e  is  a d h e s i v e  r e s i d u e  o n  

t h e  t r a n s m i t t e r ,  s e e  Rem oving adhesive residue, on page 10.
3  R i n s e  t h e  t r a n s m i t t e r  u n d e r  r o o m  t e m p e r a t u r e  t a p  w a t e r  f o r  a t  l e a s t  o n e  m i n u t e ,  a n d  

u n t i l  v i s i b l y  c l e a n .  M a k e  s u r e  a l l  h a r d - t o - r e a c h  a r e a s  a r e  r i n s e d  c o m p l e t e l y .
4  P r e p a r e  a  m i l d  l i q u i d  s o a p  s o l u t i o n  u s i n g  5  m i l l i l i t e r s  ( 1  t e a s p o o n )  o f  l i q u i d  s o a p  p e r  

3 . 8  l i t e r s  ( 1  g a l l o n )  o f  r o o m  t e m p e r a t u r e  t a p  w a t e r .
5  W i t h  t e s t e r  s t i l l  a t t a c h e d ,  s u b m e r g e  t h e  t r a n s m i t t e r  in  t h e  c l e a n i n g  s o l u t i o n  a n d  s o a k  

f o r  o n e  m i n u t e .
6  H o l d i n g  t h e  t e s t e r ,  b r u s h  t h e  e n t i r e  s u r f a c e  o f  t h e  t r a n s m i t t e r  u s i n g  a  s o f t - b r i s t l e d  

t o d d l e r  t o o t h b r u s h .  M a k e  s u r e  t o  b r u s h  a l l  h a r d - t o - r e a c h  a r e a s  u n t i l  v i s i b l y  c l e a n .
7  R i n s e  t h e  t r a n s m i t t e r  u n d e r  r u n n i n g  r o o m  t e m p e r a t u r e  t a p  w a t e r  f o r  a t  l e a s t  o n e  

m i n u t e ,  a n d  u n t i l  a l l  v i s i b l e  l i q u i d  s o a p  is  g o n e .
8  D r y  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t e s t e r  w i t h  a  c l e a n ,  d r y  c l o t h .
9  P l a c e  t h e  t r a n s m i t t e r  a n d  t e s t e r  o n  a  c l e a n ,  d r y  c l o t h  a n d  a i r  d r y  t h e m  c o m p l e t e l y .

1 0  D i s c o n n e c t  t h e  t e s t e r  f r o m  t h e  t r a n s m i t t e r

R e m o vin g  a d h e s iv e  re s id u e
Y o u  m a y  n e e d  t o  p e r f o r m  t h i s  p r o c e d u r e  o n l y  if  y o u  h a v e  u s e d  o p t i o n a l  o c c l u s i v e  
d r e s s i n g ,  w h i c h  m a y  l e a v e  a d h e s i v e  r e s i d u e  o n  t h e  t r a n s m i t t e r  I f  y o u  v i s u a l l y  i n s p e c t  t h e  
t r a n s m i t t e r  a n d  s e e  a d h e s i v e  r e s i d u e  o n  it , f o l l o w  t h e  i n s t r u c t i o n s  b e l o w .
T o  r e m o v e  a d h e s i v e  r e s i d u e ,  y o u  w i l l  n e e d  t h e  f o l l o w i n g  m a t e r i a l s :  m e d i c a l  a d h e s i v e  
r e m o v e r  ( s u c h  a s  D e t a c h o l ®  -  w h i c h  is  a  m i n e r a l  s p i r i t )  a n d  c o t t o n  s w a b s .

Note: During testing, M edtronic M iniM ed used D etacho l to rem ove the adhesive residue  
from the transmitter. Detachol is recom m ended for use but m ay not be available in 
all countries.

T o  r e m o v e  a d h e s i v e  r e s i d u e ;
1 M a k e  s u r e  t h e  t e s t e r  is  a t t a c h e d  t o  t h e  t r a n s m i t t e r
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2  H o l d i n g  t h e  t e s t e r ,  s a t u r a t e  a  c o t t o n  s w a b  in  t h e  D e t a c h o l  s o l u t i o n  a n d  g e n t l y  r u b  
t h e  a d h e s i v e  r e s i d u e  o n  t h e  t r a n s m i t t e r  u n t i l  i t  is  f u l l y  r e m o v e d .

3  C o n t i n u e  w i t h  t h e  c l e a n i n g  p r o c e d u r e .  S e e  Cleaning the transmitter, on page  9 
f o r  d e t a i l s .

Cleaning  the charger

T h i s  p r o c e d u r e  is  f o r  g e n e r a l  c l e a n i n g  a s  r e q u i r e d ,  b a s e d  o n  p h y s i c a l  a p p e a r a n c e .
C a u tio n : T h e  c h a rg e r is N O T  w a te rp ro o f. Do N O T  im m e rse  in w a te r  o r any  

o th e r  c le an in g  ag en t.
C a u tio n : D isp o se  th e  c h a rg e r  a c c o rd in g  to  th e  lo ca l reg u la tio n s  fo r  b a ttery

d isp o sa l (n o n -in c in e ra tio n ).

T o  c l e a n  t h e  c h a r g e r :
1 W a s h  y o u r  h a n d s  t h o r o u g h l y .
2  U s e  a  d a m p  c l o t h  w i t h  m i l d  c l e a n i n g  s o l u t i o n ,  s u c h  a s  a  d i s h w a s h i n g  d e t e r g e n t ,  

t o  c l e a n  a n y  d i r t  o r  f o r e i g n  m a t e r i a l  f r o m  t h e  o u t s i d e  o f  t h e  c h a r g e r  N e v e r  u s e  
o r g a n i c  s o l v e n t s ,  s u c h  a s  p a i n t  t h i n n e r  o r  a c e t o n e ,  t o  c l e a n  t h e  c h a r g e r

3  P l a c e  t h e  c h a r g e r  o n  a  c l e a n ,  d r y  c l o t h  a n d  a i r  d r y  f o r  t w o  t o  t h r e e  m i n u t e s .

Troubleshooting
T h e  f o l l o w i n g  t a b l e  c o n t a i n s  t r o u b l e s h o o t i n g  i n f o r m a t i o n  f o r  t h e  t r a n s m i t t e r ,  c h a r g e r ,
a n d  t e s t e r .  F o r  m o r e  i n f o r m a t i o n  a b o u t  t r o u b l e s h o o t i n g ,  s e e  y o u r  p u m p  u s e r  g u i d e .

m
3( a
Й '

Problem Likely Cause(s) Resolution

You connected the 
transmitter to the 
charger and no lights 
came on.

The transmitter connec
tor pins are damaged or 
corroded.

Your charger battery has 
no power

1 Check the transmitter connector pins for 
damage or corrosion. For more informa
tion about your connector pins, see In
specting the transmitter connector pins, 
on page 8. If the pins are damaged or cor
roded, contact the 24 Hour Helpline or 
your local representative. It may be time 
to replace your transmitter.

2 If there is no damage to the connector 
pins, replace the battery in the charger 
For instructions on replacing your charger 
battery, see Installing a battery in the 
charger, on page 4.
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Problem Likely Cause(s) Resolution
During charging, the 
flashing green light on 
the charger turns off 
and you see a flashing 
red light on the charg
er.

Your charger battery is 
low on power.

Replace the battery in the charger. For instruc
tions on replacing your charger battery, see In
stalling a battery in the charger, on page 4.

During charging, the 
flashing green light on 
the charger turns off 
and you see a series of 
quick flashing red lights 
on the charger

Your transmitter is low 
on power.

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

2 Charge the transmitter continuously for 
eight hours. If flashing does not stop, call 
the 24 Hour HelpLine or your local repre
sentative. It may be time to replace your 
transmitter.

During charging, a mix 
of quick and long flash
ing red lights appear 
on the charger.

Your charger and your 
transmitter are low on 
power

1 Replace the battery in the charger. For in
structions on replacing your charger bat
tery, see Installing a battery in the 
charger, on page 4.

2 Charge the transmitter continuously for 
one hour. If flashing does not stop, pro
ceed to step 3.

3 Charge the transmitter continuously for 
eight hours. If flashing does not stop, call 
the 24 Hour HelpLine or your local repre
sentative. It may be time to replace your 
transmitter.

The green light on the 
transmitter does not 
flash when you con
nect it to the sensor

Your transmitter is not 
fully connected.

Your transmitter is low 
on power.

Your sensor is not prop
erly inserted into your 
body.

1 Disconnect the transmitter from the sen
sor

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

3 Fully charge the transmitter If the green 
light still does not flash, proceed to step 4.

4 The sensor may not be properly inserted 
into your body. Insert a new sensor.
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Problem Likely Cause(s) Resolution

The green light on the 
transmitter does not 
flash when you con
nect it to the tester

Your transmitter is low 
on power.

Your transmitter is not 
fully connected.

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

2 Fully charge the transmitter

3 Test the transmitter with the tester again. 
If you still do not see the green light flash, 
call the 24 Hour HelpLine or your local 
representative. It may be time to replace 
your transmitter

Your transmitter bat
tery does not last for 
six days.

Your transmitter is not 
fully charged when you 
connect it to the sensor.

The transmitter and 
pump frequently lose 
wireless connection.

1 Fully charge the transmitter before con
necting it to the sensor. If the transmitter 
battery stiil does not iast for six days, pro
ceed to step 2.

2 Move away from any device that can 
cause RF interference. For more informa-

m
3

(О

tion on RF interference, see Radio Fre
quency (RF) communication, on page 2.
Make sure your pump and your transmitter 
are located on the same side of your body 
to minimize any RF interference. If your 
fully charged transmitter battery continues 
to lose power before a full six days, call 
the 24 Flour FlelpLine or your local repre
sentative. It may be time to replace your 
transmitter

Your transmitter has 
lost connection with 
your pump.

Your pump is out of 
range.

There is RF interference 
from other devices.

Move away from any device that can 
cause RF interference. For more informa
tion on RF interference, see Radio Fre
quency (RF) communication, on page 2. If 
your transmitter is still not communicating 
with your pump, proceed to step 2.

Make sure your pump and your transmitter 
are located on the same side of your body 
to minimize any RF interference. If your 
transmitter is still not communicating with 
your pump, call the 24 Hour HelpLine or 
your local representative for assistance.
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storin g  the devices
s t o r e  t h e  t r a n s m i t t e r ,  c h a r g e r ,  a n d  t e s t e r  in  a  c l e a n ,  d r y  l o c a t i o n  a t  r o o m  t e m p e r a t u r e .  I f  
t h e  t r a n s m i t t e r  is  n o t  in  u s e ,  y o u  m u s t  c h a r g e  t h e  t r a n s m i t t e r  a t  l e a s t  o n c e  e v e r y  6 0  d a y s .  
A l t h o u g h  n o t  r e q u i r e d ,  y o u  m a y  s t o r e  t h e  t r a n s m i t t e r  o n  t h e  c h a r g e r  I f  y o u  a r e  s t o r i n g  t h e  
t r a n s m i t t e r  o n  t h e  c h a r g e r ,  y o u  m u s t  d i s c o n n e c t  a n d  r e c o n n e c t  t h e  c h a r g e r  a n d  t h e  
t r a n s m i t t e r  a t  l e a s t  o n c e  e v e r y  6 0  d a y s .

D isposal

D i s c a r d  t h e  t r a n s m i t t e r  a c c o r d i n g  t o  l o c a l  r e g u l a t i o n s  f o r  b a t t e r y  d i s p o s a l .

Specifications

Biocompatibility Transmitter: Complies with EN ISO 10993-1

Applied parts Transmitter

Sensor

Operating conditions Transmitter temperature: -5 °Cto 45 °C (23 °F to 113 °F)'

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

Transmitter relative humidity: 5% to 95% with no condensation 
Transmitter pressure: 61.36 kPa to 106.17 kPa (8.9 psi to 15.4 psi)

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

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

Storage conditions Transmitter temperature: -25 X  to 55 °C (-13 °F to 131 °F) 

Transmitter relative humidity: 10% to 100% with condensation 

Transmitter pressure: 61.36 kPa to 106.17 kPa (8.9 psi to 15.4 psi) 

Charger temperature: -10 °C to 50 X  (14 °F to 122 °F)
Charger relative humidity: 10% to 95% with no condensation

Battery life Uses one new AAA battery to charge the transmitter.

Transmitter frequen
cy

2.4 GHz, 2M65G1D modulation, less than ImWERP

Maximum output 
power (EiRP)

-0.63 dBm
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Radio Frequency (RF) 
communications

Pump to transmitter frequency; 2.4 Ghz; proprietary Medtronic protocoi; 
range up to 1.8 meters (6 feet)
Utiiizes the iEEE 802.15.4 protocol with proprietary data format

Operating frequency: 5 frequencies are used: 2420, 2435, 2450, 2465, and 
2480 MHz

Bandwidth; 5 MHz, which is allocated channel bandwidth per IEEE protocol

T ransmitter expected 
service life

The transmitter expected service life is 1 year depending on patient usage

m
3( 3
m '

Guardian 2 Link w ireless com m unication

Q u a lity  o f  s e rv ic e
T h e  G u a r d i a n  2  L i n k  t r a n s m i t t e r  a n d  t h e  M i n i M e d  6 4 0 G  i n s u l i n  p u m p  a r e  a s s o c i a t e d  
a s  p a r t  o f  a n  8 0 2 . 1 5 . 4  n e t w o r k  f o r  w h i c h  t h e  p u m p  f u n c t i o n s  a s  t h e  c o o r d i n a t o r  a n d  
t h e  t r a n s m i t t e r  a s  a n  e n d  n o d e .  In  a n  a d v e r s e  R F  e n v i r o n m e n t  t h e  p u m p  w i l l  a s s e s s  
c h a n n e l  c h a n g i n g  n e e d s  b a s e d  o n  " n o i s e "  l e v e l s  d e t e c t e d  d u r i n g  a n  e n e r g y  s c a n .
T h e  p u m p  w i l l  p e r f o r m  t h e  e n e r g y  s c a n  i f  a f t e r  1 0  m i n u t e s  n o  C G M  t r a n s m i t t e r  s i g n a l  
h a s  b e e n  r e c e i v e d .  I f  t h e  c h a n n e l  c h a n g e  o c c u r s  t h e  p u m p  w i l l  s e n d  b e a c o n s  o n  t h e  
n e w  c h a n n e l .
T h e  G u a r d i a n  2  L i n k  t r a n s m i t t e r  w i l l  i n i t i a t e  a  c h a n n e l  s e a r c h  w h e n  b e a c o n  d e t e c t i o n  
f a i l s  o n  t h e  a s s o c i a t e d  c h a n n e l .  T h e  s e a r c h  w i l l  b e  c o n d u c t e d  a c r o s s  a l l  f i v e  
c h a n n e l s .  W h e n  t h e  b e a c o n  is  l o c a t e d  t h e  t r a n s m i t t e r  w i l l  r e j o i n  o n  t h e  i d e n t i f i e d  
c h a n n e l .  U p o n  r e - a s s o c i a t i o n  a n y  m i s s e d  p a c k e t s  ( u p  t o  1 0  h o u r s )  w i l l  b e  t r a n s m i t t e d  
f r o m  t h e  t r a n s m i t t e r  t o  t h e  p u m p .
In  n o r m a l  o p e r a t i o n  t h e  t r a n s m i t t e r  w i l l  t r a n s m i t  a  p a c k e t  e v e r y  5  m i n u t e s  a n d  
r e t r a n s m i t  t h e  p a c k e t  i f  t h e  d a t a  is  c o r r u p t e d  o r  m i s s e d .

D a ta  s ec u rity
T h e  M i n i M e d  6 4 0 G  i n s u l i n  p u m p  is  d e s i g n e d  t o  o n l y  a c c e p t  r a d i o  f r e q u e n c y  ( R F )  
c o m m u n i c a t i o n s  f r o m  r e c o g n i z e d  a n d  l i n k e d  d e v i c e s  ( y o u  m u s t  p r o g r a m  y o u r  p u m p  
t o  a c c e p t  i n f o r m a t i o n  f r o m  a  s p e c i f i c  d e v i c e ) .
T h e  M i n i M e d  6 4 0 G  i n s u l i n  p u m p  a n d  s y s t e m  c o m p o n e n t s  ( m e t e r s  a n d  t r a n s m i t t e r s )  
e n s u r e  d a t a  s e c u r i t y  v i a  p r o p r i e t a r y  m e a n s  a n d  e n s u r e s  d a t a  i n t e g r i t y  u s i n g  e r r o r  
c h e c k i n g  p r o c e s s e s ,  s u c h  a s  c y c l i c  r e d u n d a n c y  c h e c k s .
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G uidance  and m anufacturer's declaration

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified 
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should make sure that it is 
used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions 

CISPR 11

Group 1 The Guardian 2 Link must emit electromagnetic energy in order to 
perform its intended function. Nearby electronic equipment may 
be affected.

RF emissions 

CISPR 11

Class В The Guardian 2 Link is suitable for use in all establishments, in
cluding domestic and those directly connected to the public low- 
voltage power supply network that supplies buildings used for 
domestic purposes.

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified 
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in 
such an environment.

Immunity Test lEC 60601 Test Level Compliance
Level

Electromagnetic Envi
ronment - Guidance

Electrostatic discharge 
(ESD)

I EC 61000-4-2

+2 kV, ±4 kV, ±8 kVAir 

±2 kV, ±4 kV, ±6 kV Indirect

±8 kVAir 

±6 kV Indirect

±22 kV Air, 
<5% RH

For use in a typical do
mestic, commercial, or 
hospital environment.

Electrical fast transient/ 
burst

lEC 61000-4-4

±2 kV for power supply 
lines

+1 kV for input/output lines

Not applicable Requirement does not ap
ply to this battery pow
ered device.

Surge

lEC 61000-4-5

±1 kV line(s) to line(s) 

±2 kV line(s) to earth

Not applicable Requirement does not ap
ply to this battery pow
ered device.

Voltage dips, short in
terruptions and voltage 
variations on power 
supply lines

lEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% dip in Uj) 
for 0.5 cycle

Not applicable Requirement does not ap
ply to this battery pow
ered device.
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in 
such an environment.

Immunity Test lEC 60601 Test Level Compliance
Level

Electromagnetic Envi
ronment - Guidance

Power frequency 
(50/60 Hz) magnetic 

field

lEC 61000-4-8

3 A/m 400 A/m 

4000 A/m

Power frequency magnet
ic fields should be at lev
els characteristic of a 
typical location in a typical 
domestic, commercial, or 
hospital environment.

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

m
3<n
и

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified 
below. The customer or user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in 
such an electromagnetic environment.

Immunity Test lEC 60601 Level Compliance Lev
el

Electromagnetic Environ
ment Guidance

Portable and mobile RF commu
nications equipment should be 
used no closer to any part of the 
Guardian 2 Link, including ca
bles, than the recommended 
separation distance calculated 
from the equation applicable to 
the power of the transmitter

Refer to the recommended sepa
ration distance table for more in
formation.

Conducted RF 
I EC 61000-4-6

3V/m 
150 kHz to 

80 MHz

Not applicable Not applicable
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified 
below. The customer or user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in 
such an electromagnetic environment.

Immunity Test lEC 60601 Level Compliance Lev
el

Electromagnetic Environ
ment Guidance

Radiated RF 
lEC 61000-4-3

3V/m 
80 MHz to 

6 GHz

10 V/m 
80 MHz to 

6 GHz

d = 0 .3 5 ^
80 MHz to 800 MHz

d = 0.70VP
800 MHz to 6 GHz

Where P is the maximum output 
power rating of the transmitter in 
watts (W) according to the trans
mitter manufacturer and d is the 
recommended separation dis
tance in meters (m).

Field strengths from fixed RF 
transmitters, as determined by 
an electromagnetic site survey®, 
should be less than the compli
ance level in each frequency 
range'’.

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

(( .jO )

Note: so MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

®Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones 
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcasts and TV broadcast cannot be pre
dicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF trans
mitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the 
location in which the Guardian 2 Link is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 
Guardian 2 Link should be observed to verify normal operation, if abnormal performance is observed, 
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Guardian 2 Link.

'’Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between the Guardian 2 Link and common
household radio transmitters

Household RF Transmitter Frequency Recommended Sepa
ration Distance (me
ter)

Recommended Sepa
ration Distance (inch)

Telephones

Cordless Household 2.4 GHz 0.3 12

Cordless Household 5.8 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz (cell phone) 1.9 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz (cell phone) 800 MHz 0.3 12

PCS (cell phone) 1.9 MHz 0.3 12
DCS (cell phone) 1.8 MHz 0.3 12
GSM (cell phone) 900 MHz 0.3 12
GSM (cell phone) 850 MHz 0.3 12
CDMA (cell phone) 800 MHz 0.3 12
Analog (cell phone) 824 MHz 0.3 12
CDMA (cell phone) 1.9 MHz 0.3 12
WiFi Networks

802.11b; 11 Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5
802.11g; 54 Mbps maximum 2.4 GHz 1 39,5
802.1 In; 11Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5
Bluetooth 500 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93
ZigBee 250 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93

m3(П
«■
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Recommended separation distances between portable and mobile RF 
communications equipment and the Guardian 2 Link

The Guardian 2 Link is intended for use in an electromagnetic environment in which 
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the Guardian 2 Link users 
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance be
tween portable and mobile RF communications equipment and the Guardian 2 Link as 
recommended below, according to the maximum output power of the communications 
equipment.

Rated maximum 
output power of 
transmitter (W)

Separation distance according to the frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 
MHz
Not applicable

80MHz to 800MHz 
d  = 0 .35y[P

800MHz to 6.0GHz 
d  =  0.70yfP

0.01 Not applicable 0.035 0.07
0.1 Not applicable 0.11 0.11
1 Not applicable 0.35 0.7
10 Not applicable 1 1 2.2
100 Not applicable 3.5 7

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation dis
tance d  in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmit
ter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer

N o te :  At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range appiies.

N o te :  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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Icon Table

|SN I Serial number

iREFi Catalogue or model number

(IX) One per container/package

Date of manufacture

mI Manufacturer

© Follow instructions for use (appears blue on label)

c a Consult instructions for use

n_+xx-c!Ĵ +xxx*f
-xx*c^
-XX*F Ф

Storage temperature range

Radio communication

Ic o n f I Configuration or unique version identifier

t Degree of protection against electric shock: Type BF applied part

I P 4 8 Transmitter: Protected against the effects of continuous immersion in water 
(2.4 meters (8 feet) immersion for 30 minutes).

/ “ XX%

X X % -'

Storage humidity range

RF device distributed in Australia

C C 0459 Marking of Conformity: This symbol means the device fully complies with 
MDD 93/42/EEC (NB 0459).

1C RF device distributed in Canada

EC REP Authorized representative in the European community

m
3(Q

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. All rights reserved.
MiniMed~, Enlite’̂. and Guardian™ are trademarks of Medtronic MiniMed. Inc. 
Detachol® is a registered trademark of Femdale Laboratories Inc.
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O d d a j n i k  G u a r d i a n ™  2  L i n k j e  s e s t a v n i  d e l  s i s t e m a  z a  n e p r e k i n j e n o  s p r e m l j a n j e  
g l u k o z e  z a  i n s u l i n s k o  C r p a l k o  M i n i M e d ™  6 4 0 G .  O d d a j n i k  z b i r a  p o d a t k e  i z  s e n z o r j a  
g l u k o z e  E n l i t e ™ .  O d d a j n i k  n a t o  p o d a t k e  b r e z 2 i c n o  p o S i l j a  i n s u l i n s k i  c r p a l k i .

Sestavni deli oddajnika Guardian 2 Link
O d d a j n i k  G u a r d i a n  2  L i n k j e  s e s t a v i j e n  i z  t e h  s e s t a v n i h  d e l o v ;

Oddajnik Guardian 2 Link (MMT-7731) 
Vodotesna naprava za testiranje (MMT-7726)

polnilnik (MMT-7715)
Sprozilna naprava One-press (MMT-7512)

Indikacije za uporabo
O d d a j n i k  j e  i n d i c i r a n  z a  u p o r a b o  p r i  e n e m  b o l n i k u  k o t  s e s t a v n i  d e l  i z b r a n i h  s i s t e m o v  
z a  n e p r e k i n j e n o  m e r j e n j e  g l u k o z e  d r u z b e  M e d t r o n i c  in  P r p a l k  M i n i M e d ,  k i  i m a j o  
m o z n o s t  p o v e z a v e  s  s e n z o r j e m .

Kontraindikacije
O d d a j n i k a  n e  i z p o s t a v i j a j t e  o p r e m i  z a  m a g n e t n o r e s o n a n c n o  s l i k a n j e ,  n a p r a v a m  z a  
d i a t e r m i j o  a l i  d r u g i m  n a p r a v a m ,  k i u s t v a r j a j o  m o P n a  m a g n e t n a  p o l j a .  C e  o d d a j n i k  
n e n a m e r n o  i z p o s t a v i t e  m o c n e m u  m a g n e t n e m u  p o l j u ,  g a  p r e n e h a j t e  u p o r a b l j a t i  in  s e  
o b r n i t e  n a  2 4 - u r n o  l i n i j o  z a  p o m o c  a l i  n a  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .

O pozorila
I z d e l e k  v s e b u j e  m a j h n e  s e s t a v n e  d e l e ,  s  k a t e r i m i  s e  l a h k o  o t r o c i  z a d u s i j o ,
C e  n a p r a v a  z a  t e s t i r a n j e  p r i d e  v  s t i k  s  k r v j o ,  j o  z a v r z i t e .  N a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  
o d s t r a n i t e  v  s k l a d u  z  l o k a l n i m i  p r e d p i s i  z a  o d s t r a n j e v a n j e  m e d i c i n s k i h  o d p a d k o v .
К о  v s t a v i t e  s e n z o r ,  l a h k o  p r i d e  d o  k r v a v i t v e .  P r e d e n  s e n z o r  p r i k l j u c i t e  n a  o d d a j n i k ,  s e  
p r e p r i c a j t e ,  d a  n a  m e s t u  v s t a v i t v e  n i  k r v a v i t v e .  C e  p r i d e  d o  k r v a v i t v e ,  p r i t i s k a j t e  n a  
m e s t o  v s t a v i t v e  s  s t e r i i n o  g a z o  a l i  c i s t o  k r p o ,  d o k l e r  s e  k r v a v i t e v  n e  u s t a v i .  К о  s e  
k r v a v i t e v  u s t a v i ,  p r i k i j u b i t e  o d d a j n i k  n a  s e n z o r .
C e  i m a t e  k a k r s n e  k o l i  n e z e l e n e  r e a k c i j e ,  p o v e z a n e  z  u p o r a b o  o d d a j n i k a  a l i  s e n z o r j a ,  
s e  o b r n i t e  n a  2 4 - u r n o  l i n i j o  z a  p o m o b  a l i  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .

о
<(D3M<o<
5 ‘Ш
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M ag n etn a  po ija
O d d a j n i k a  n e  i z p o s t a v i j a j t e  o p r e m i  z a  m a g n e t n o r e s o n a n c n o  s l i k a n j e ,  n a p r a v a m  z a  
d i a t e r m i j o  a l i  d r u g i m  n a p r a v a m ,  k i u s t v a r j a j o  m o c n a  m a g n e t n a  p o i j a .  C e  o d d a j n i k  
n e n a m e r n o  i z p o s t a v i t e  m o c n e m u  m a g n e t n e m u  p o l j u ,  g a  p r e n e h a j t e  u p o r a b l j a t i  in  s e  
o b r n i t e  n a  2 4 - u r n o  l i n i j o  z a  p o m o c  a l i  n a  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .

R e n tg e n s ko  s lik a n je , s lik a n je  M R I in C T  te r n a p rav e  za  d ia te rm ijo
C e  n a c r t u j e t e  r e n t g e n s k o  s l i k a n j e ,  z d r a v i j e n j e  z  d i a t e r m i j o ,  s l i k a n j e  M R I  a l i  C T  a l i  c e  
b o s t e  k a k o  d r u g a c e  i z p o s t a v i j e n i  s e v a n j u ,  o d s t r a n i t e  s e n z o r  in  o d d a j n i k ,  p r e d e n  v s t o p i t e  
V  p r o s t o r  z  o p r e m o  z a  s l i k a n j e .
P o m e m b n e  i n f o r m a c i j e  о  v a r n o s t n i h  s i s t e m i h  n a  l e t a l i s c i h  in  u p o r a b i  o d d a j n i k a  n a  l e t a l u  
l a h k o  n a j d e t e  n a  k a r t i c i  z a  n u j n e  p r i m e r e .  N a  p o t o v a n j i h  v e d n o  n o s i t e  s  s e b o j  k a r t i c o  z a  
n u j n e  p r i m e r e ,  k i  s t e  j o  p r e j e l i  s k u p a j  z  n a p r a v o .

Previdnostni ukrepi

V s e  p r e v i d n o s t n e  u k r e p e ,  o p o z o r i l a  in  n a v o d i l a ,  p o v e z a n a  s  s e n z o r j e m ,  n a j d e t e  v  
u p o r a b n i s k e m  p r i r o c n i k u  z a  s e n z o r  E n l i t e .
M e d  c i s c e n j e m  o d d a j n i k a  v e d n o  u p o r a b l j a j t e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e .  N e  u p o r a b l j a j t e  
n o b e n e g a  d r u g e g a  p r i k i j u c k a  z a  t e s t i r a n j e  z  o d d a j n i k o m .
N e  z v i j a j t e  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e  a l i  s e n z o r j a ,  m e d t e m  к о  j e  p r i k i j u c e n  n a  o d d a j n i k .  T o  b i  
p o s k o d o v a l o  o d d a j n i k .
P a z i t e ,  d a  n a p r a v a  z a  t e s t i r a n j e  n e  p r i d e  v  s t i k  z  v o d o  a l i  d r u g o  t e k o c i n o ,  к о  n i  p r i k i j u c e n a  
n a  o d d a j n i k .  M o k r a  n a p r a v a  z a  t e s t i r a n j e  l a h k o  p o s k o d u j e  o d d a j n i k .
P a z i t e ,  d a  o d d a j n i k  n e  p r i d e  v  s t i k  s  k a k r s n o  k o l i  t e k o c i n o ,  к о  n i  p r i k i j u c e n  n a  s e n z o r  a l i  
n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e .
N e  c i s t i t e  o - t e s n i l  n a  n a p r a v i  z a  t e s t i r a n j e ,  s a j  l a h k o  t o  p o s k o d u j e  o - t e s n i l a .

O bvestilo

P ozor: S p re m e m b e  n a p rav , ki jih  iz recn o  ne o d o b ri d ru zb a  M e d tro n ic  D iab e te s ,
la h k o  p o v z ro c ijo  n e d e lo v an je  o p re m e , te le s n e  p o s k o d b e  in izn ic ijo  
ja m s tv o .

R a d io fre k v e n c n a  (R F ) k o m u n ik a c ija
N a p r a v a  j e  s k l a d n a  s  s t a n d a r d !  Z v e z n e  k o m i s i j e  z a  k o m u n i k a c i j e  v  Z d r u z e n i h  d r z a v a h  
( F C C )  in  z  m e d n a r o d n i m i  s t a n d a r d !  о  e l e k t r o m a g n e t n i  z d r u z i j i v o s t i .
N a p r a v a  j e  s k l a d n a  z  z a h t e v a m i  1 5 .  d e l a  p r a v i l  F C C .  D e l o v a n j e  j e  o d v i s n o  o d  t e h  d v e h  
p o g o j e v :  ( 1 )  n a p r a v a  n e  s m e  p o v z r o c a t i  s k o d i j i v i h  m o t e n j  in  ( 2 )  n a p r a v a  m o r a  s p r e j e t i  v s e  
m o t n j e ,  v k i j u c n o  z  m o t n j a m i ,  k i  l a h k o  p o v z r o c i j o  n e z e l e n o  d e l o v a n j e .
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T i  s t a n d a r d i  s o  o b l i k o v a n i  t a k o ,  d a  z a g o t o v i j o  p r i m e r n o  z a § 6 i t o  p r e d  p r e m o c n i m i  
m o t n j a m i  r a d i j s k i h  s i g n a l o v  in  p r e p r e c u j e j o  n e z e l e n o  d e l o v a n j e  n a p r a v  z a r a d i  
n e z e l e n i h  e l e k t r o m a g n e t n i h  m o t e n j .
Т а  o p r e m a  j e  b i l a  p r e s k u s e n a .  U g o t o v i j e n o  j e  b i lo ,  d a  i z p o i n j u j e  z a h t e v e  о  o m e j i t v a h  
z a  d i g i t a l n e  n a p r a v e  r a z r e d a  B ,  s k l a d n o  z  z a h t e v a m i  1 5 ,  d e l a  p r a v i l  F C C .  Т е  o m e j i t v e  
s o  o b l i k o v a n e  t a k o ,  d a  z a g o t o v i j o  p r i m e r n o  z a s c i t o  p r e d  s k o d i j i v i m i  m o t n j a m i  p r i  
n a m e s t i t v i  n a  d o m u .  Т а  o p r e m a  i a h k o  u s t v a r j a ,  u p o r a b l j a  in  o d d a j a  r a d i o f r e k v e n c n o  
e n e r g i j o  t e r  I a h k o  p o v z r o c i  s k o d i j i v e  m o t n j e  v  r a d i j s k i  k o m u n i k a c i j i ,  b e  j e  n e  n a m e s t i t e  
in  u p o r a b l j a t e  v  s k l a d u  z  n a v o d i l i .  V e n d a r  n i  j a m s t v a ,  d a  p r i  k a k s n i  p o s t a v i t v i  n e  b o  
p r i s l o  d o  m o t e n j .  C e  n a p r a v a  m o t i  s p r e j e m  r a d i j s k e g a  a l i  t e l e v i z i j s k e g a  s i g n a l a ,  k a r  
u p o r a b n i k  I a h k o  u g o t o v i  t a k o ,  d a  o p r e m o  i z k i o p i  in  z n o v a  v k l o p i ,  p o s k u s i t e  m o t n j o  
o d p r a v i t i  n a  e n e g a  o d  t e h  n a c i n o v :
•  S p r e j e m n o  a n t e n o  o b r n i t e  d r u g a c e  a l i  j o  p r e m e s t i t e .
•  P o v e c a j t e  r a z d a i j o  m e d  o p r e m o  in  s p r e j e m n i k o m .
N a p r a v a  I a h k o  u s t v a r j a ,  u p o r a b l j a  in  o d d a j a  r a d i o f r e k v e n c n o  e n e r g i j o  t e r  I a h k o  
p o v z r o c i  s k o d i j i v e  m o t n j e  v  r a d i j s k i  k o m u n i k a c i j i ,  t u d i  c e  j o  n a m e s t i t e  in  u p o r a b l j a t e  v  
s k l a d u  z  n a v o d i l i .  C e  n a p r a v a  m o t i  s p r e j e m  r a d i j s k e g a  a l i  t e l e v i z i j s k e g a  s i g n a l a ,  
p o s k u s i t e  o d p r a v i t i  m o t n j e  n a  e n e g a  o d  t e h  n a c i n o v :
•  Z m a n j s a j t e  r a z d a i j o  m e d  o d d a j n i k o m  in  i n s u l i n s k o  c r p a l k o  n a  1 , 8  m e t r a  

( 6  b e v i j e v )  a l i  m a n j .
•  P o v e b a j t e  r a z d a i j o  m e d  o d d a j n i k o m  in  n a p r a v o ,  k i  o d d a j a  a l i  s p r e j e m a  m o t n j e .
C e  u p o r a b l j a t e  t u d i  d r u g e  n a p r a v e ,  k i  u p o r a b l j a j o  r a d i j s k e  v a l o v e ,  n a  p r i m e r  m o b i l n e  
t e l e f o n e ,  b r e z z i b n e  t e l e f o n e  in  b r e z z i b n a  r a b u n a l n i s k a  o m r e z j a ,  I a h k o  t e  p r e p r e b i j o  
k o m u n i k a c i j o  m e d  o d d a j n i k o m  in  i n s u l i n s k o  b r p a l k o .  T e  m o t n j e  n e  p o v z r o b i j o  
p o s i l j a n j a  n e t o b n i h  p o d a t k o v  n i t i  n e  s k o d u j e j o  n a p r a v a m .  K o m u n i k a c i j o  I a h k o  
v z p o s t a v i t e  t a k o ,  d a  s e  o d d a i j i t e  o d  t e h  n a p r a v  a l i  j i h  i z k i o p i t e ,  Ce i m a t e  s e  v e d n o  
t e z a v e  z  R F - m o t n j a m i ,  s e  o b r n i t e  n a  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .
P o zo r: S p re m e m b e  a li p o s e g i v  n o tran ji R F -o d d a jn ik  a li a n te n o , ki jih

iz rec n o  ne o d o b ri d ru zb a  M ed tro n ic , Ia h k o  razv e lja v ijo  
u p o ra b n ik o v o  p ra v ic o  d o  u p o ra b e  te g a  s is te m a  za  d o v a ja n je  
in su lin a .
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S a m o  za  K a n a d o

T h i s  d e v i c e  c o m p i l e s  w i t h  i n d u s t r y  C a n a d a  i i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .  
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i i  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i i s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i i  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Direktiva 1999/5/ES
D r u z b a  M e d t r o n i c  i z j a v i j a ,  d a  j e  i z d e l e k  v  s k l a d u  z  o s n o v n i m i  z a h t e v a m i  D i r e k t i v e  
1 9 9 9 / 5 / E S  0 r a d i j s k i  o p r e m i  in  t e l e k o m u n i k a c i j s k i  t e r m i n a l s k i  o p r e m i .
C e  z e l i t e  d o d a t n e  i n f o r m a c i j e ,  s e  o b r n i t e  n a  d r u z b o  M e d t r o n i c  M i n i M e d ,  in  s i c e r  p r e k  
n a s l o v o v  a l i  t e l e f o n s k i h  s t e v i l k ,  n a v e d e n i h  n a  z a d n j i  s t r a n i .

P om oc

Z a  p o m o c  p o k l i c i t e  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .  P o d a t k i  z a  s t i k  s o  n a v e d e n i  n a  s e z n a m u  
m e d n a r o d n i h  s t i k o v  d r u z b e  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  n a  z a c e t k u  t e h  n a v o d i l  z a  u p o r a b o .

Polnilnik
V  o d d a j n i k u  j e  b a t e r i j a ,  k i  j e  n i  m o g o c e  z a m e n j a t i ,  l a h k o  p a  j o  p o  p o t r e b i  n a p o l n i t e  s  
p o l n i l n i k o m .  Z e l e n a  l u c k a  n a  p o l n i l n i k u  k a z e  s t a n j e  p o i n j e n j a ,  r d e c a  l u c k a  p a  o z n a c u j e  
t e z a v e  p r i  p o i n j e n j u .  C e  s v e t i  r d e c a  l u c k a ,  g l e j t e  p o g l a v j e  O d p r a v l j a n j e  n a p a k .  P o l n i l n i k  
z a  d e l o v a n j e  p o t r e b u j e  e n o  a l k a i n o  b a t e r i j o  A A A .

Opomba: C e je  baterija nepravilno nam escena ali ce je  skoraj prazna, polnilnik ne bo 
deloval. Ponovite  korake in vstavite novo baterijo.

V s ta v ija n je  b a te rije  v  p o ln iln ik

V s t a v i j a n j e  b a t e r i j e  v  p o l n i l n i k ;
1 P r i t i s n i t e  p o k r o v  z a  b a t e r i j e  n o t e r  in  g a  p o t i s n i t e  v s t r a n  ( k o t  j e  p r i k a z a n o  n a  t e j  s l i k i ) .
2  V s t a v i t e  n o v o  a l k a i n o  b a t e r i j o  A A A .  P r e p r i c a j t e  s e ,  d a  s e  o z n a k i  +  in  -  n a  b a t e r i j i  

u j e m a t a  z  e n a k i m a  o z n a k a m a  n a  p o l n i l n i k u .
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3  P o t i s n i t e  p o k r o v  b a t e r i j e  n a z a j  n a  p o l n i l n i k ,  t a k e  d a  z d r s n e  v  p r a v i l n i  p o l o z a j .

Poinjenje oddajnika

P ozo r: O d d a jn ik  n a p o ln ite  po vsak i u p o rab i s e n z o rja . P o p o ln o m a
n a p o in je n  o d d a jn ik  d e lu je  b rez  p o in je n ja  vsa ] s e s t dn i. Izp razn jen  
o d d a jn ik  se  p o in i d o  en o  uro.

P o i n j e n j e  o d d a j n i k a ;
1 O d d a j n i k  p r i k l j u c i t e  n a  p o l n i l n i k  t a k o ,  d a  g a  s  p l o s k o  s t r a n j o  

n a v z d o l  p o r a v n a t e  s  p o l n i l n i k o m .  O b a  d e l a  p r i t i s n i t e  
p o p o l n o m a  s k u p a j .

2  V  1 0  s e k u n d a h  p o  p r i k l o p u  o d d a j n i k a  b o  z e l e n a  l u c k a  n a  
p o l n i l n i k u  u t r i p a l a  e n o  d o  d v e  s e k u n d i .  P r e o s t a n e k  б а з а  
p o i n j e n j a  p a  b o  z e l e n a  l u c k a  n a  p o l n i l n i k u  u t r i p a l a  s  
p r e m o r o m  m e d  s t i r i m i  b l i s k i .

3  P o  k o n c a n e m  p o i n j e n j u  b o  z e l e n a  
l u c k a  n a  p o l n i l n i k u  s v e t i l a  b r e z  
u t r i p a n j a  o d  1 5  d o  2 0  s e k u n d ,  n a t o  
p a  b o  u g a s n i l a .

4  К о  z e l e n a  l u c k a  n a  p o l n i l n i k u  u g a s n e ,  
o d k l o p i t e  o d d a j n i k  o d  p o l n i l n i k a .
Z e l e n a  l u c k a  n a  o d d a j n i k u  b o  u t r i p a l a  
p r i b l i z n o  p e t  s e k u n d  in  n a t o  u g a s n i l a .

VstavIJanje senzorja

Z a  v s t a v i j a n j e  s e n z o r j a  v e d n o  u p o s t e v a j t e  n a v o d i l a  v  u p o r a b n i s k e m  p r i r o c n i k u  z a
s p r o z i l n o  n a p r a v o .

(Я.
о<Ф3(/)<o<
3*Ш
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P r i k l j u c i t e v  o d d a j n i k a  n a  s e n z o r :

1 К о  v s t a v i t e  s e n z o r ,  s i  v  u p o r a b n i ^ k e m  p r i r o c n i k u  z a  s p r o z i l n o  n a p r a v o  o g l e j t e  
n a v o d i i a  z a  n a m e s t i t e v  o b l i z a .

2  P r i d r z i t e  o k r o g l i  d e l  v s t a v i j e n e g a  s e n z o r j a ,  d a  p r e p r e c i t e  n j e g o v o  p r e m i k a n j e  t r i e d  
p r i k i j u c i t v i j o  n a p r a v e .

3  P r i m i t e  o d d a j n i k ,  k o t  j e  p r i k a z a n o  n a  s l ik i .  P o r a v n a j t e  z a r e z i  n a  
o d d a j n i k u  s  s t r a n s k i m a  s p o n k a m a  s e n z o r j a .  P l o s k a  s t r a n  
o d d a j n i k a  m o r a  b i t i  o b r n j e n a  p r o t i  k o z i .

4  P o t i s n i t e  o d d a j n i k  n a  s e n z o r ,  d o k l e r  p r o z n i  s p o n k i  s e n z o r j a  n e  
z d r s n e t a  v  z a r e z i  n a  o d d a j n i k u .  C e  j e  o d d a j n i k  u s t r e z n o  
p r i k i j u c e n  in  j e  p r e t e k l o  d o v o l j  c a s a ,  d a  s e  j e  s e n z o r  n a v l a z i l ,  b o  
V  1 0  s e k u n d a h  z e i e n a  l u c k a  n a  o d d a j n i k u  z a c e l a  u t r i p a t i .

5  C e  l u c k a  n a  o d d a j n i k u  n e  u t r i p a ,  o d d a j n i k  o d k i o p i t e  s  s e n z o r j a ,  
p o c a k a j t e  n e k a j  s e k u n d  in  g a  n a t o  p o n o v n o  p r i k l o p i t e .  C e  l u c k a  n a  o d d a j n i k u  s e  
v e d n o  n e  u t r i p a ,  n a p o i n i t e  o d d a j n i k .

6  К о  p o  p r i k i j u c i t v i  n a  s e n z o r  z a c n e  u t r i p a t i  z e i e n a  l u c k a  n a  o d d a j n i k u ,  s  c r p a l k o  
z a z e n i t e  s e n z o r  C e  z e l i t e  v e c  i n f o r m a c i j ,  g l e j t e  u p o r a b n i s k i  p r i r o c n i k  z a  c r p a l k o .

7  К о  o d d a j n i k  u s p e s n o  p o s l j e  p o d a t k e  s e n z o r j a  v  c r p a l k o ,  p r i t r d i t e  s a m o l e p i l n i  o b l i z  
s e n z o r j a  n a  o d d a j n i k .

8  S l e d i t e  n a v o d i l o m  n a  z a s l o n u  c r p a l k e  a l i  n a v o d i l o m  v  u p o r a b n i s k e m  p r i r o c n i k u  z a  
c r p a l k o .

O dkiop  oddajnika s  senzorja
P r e d e n  n a d a l j u j e t e ,  p r i p r a v i t e  u p o r a b n i s k i  p r i r o c n i k  z a  c r p a l k o .

O d k i o p  o d d a j n i k a  s  s e n z o r j a :
1 P r e v i d n o  o d s t r a n i t e  m o r e b i t n i  z a s c i t n i  o b l i z  z  o d d a j n i k a  in  

s e n z o r j a .
2  P r i  s e n z o r j u  E n l i t e  o d s t r a n i t e  l e p i l n i  t r a k  z  v r h a  o d d a j n i k a .
3  P r i m i t e  o d d a j n i k ,  k o t  j e  p r i k a z a n o  n a  s l i k i ,  t e r  s t i s n i t e  p r o z n i  

s p o n k i  s e n z o r j a  m e d  p a l e c  in  k a z a l e c .
4  O d d a j n i k  n e z n o  p o t e g n i t e  s t r a n  o d  s e n z o r j a .
5  S l e d i t e  n a v o d i l o m  n a  z a s l o n u  c r p a l k e  a l i  n a v o d i l o m  v  

u p o r a b n i s k e m  p r i r o c n i k u  c r p a l k e .

Prikljucitev oddajnika na senzor
Preden nadaljujete, pripravite uporabniski prirocnik za crpalko.
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Odstranjevanje senzorja
Z a  o d s t r a n j e v a n j e  s e n z o r j a  v e d n o  u p o s t e v a j t e  n a v o d i l a  v  u p o r a b n i s k e m  p r i r o c n i k u  z a  
s e n z o r

Kopanje in plavanje
К о  s t a  o d d a j n i k  in  s e n z o r  p o v e z a n a ,  j e  p o v e z a v a  d o  3 0  m i n u t  v o d o t e s n a  d o  g l o b i n e  
2 , 4  m e t r a  ( o s e m  b e v i j e v ) .  L a h k o  s e  t u s i r a t e  in  p l a v a t e ,  n e  d a  b i j u  o d s t r a n i l i .  
Z a S c i t n e g a  o b l i z a  o z .  d o d a t n e g a  o b l i z a  n e  p o t r e b u j e t e .

Vodotesna naprava za testiranje
N a p r a v a  z a  t e s t i r a n j e  s e  u p o r a b i j a  z a  p r e s k u s a n j e  o d d a j n i k a ,  d a  s e  p r e p r i c a t e ,  d a  
d e l u j e .  P r a v  t a k o  j e  n a p r a v a  p o t r e b e n  s e s t a v n i  d e l  p r i  c i s b e n j u  o d d a j n i k a .  P r a v i l n a  
p r i k i j u c i t e v  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e  n a  o d d a j n i k  z a g o t a v l j a ,  d a  v o d a  n e  p r i d e  v  s t i k  s  p in i  
k o n e k t o r j a  o d d a j n i k a .  T e k o c i n e  l a h k o  p o v z r o b i j o  k o r o z i j o  p i n o v  k o n e k t o r j a  in  v p l i v a j o  
n a  u c i n k o v i t o s t  d e l o v a n j a  o d d a j n i k a .
N e  z v i j a j t e  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e ,  m e d t e m  к о  j e  p r i k i j u c e n a  n a  o d d a j n i k .  T o  b i  
p o s k o d o v a l o  o d d a j n i k .
N a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  l a h k o  u p o r a b l j a t e  e n o  l e t o .  C e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  
u p o r a b l j a t e  v e c  k o t  e n o  l e t o ,  s e  p in i  k o n e k t o r j a  o d d a j n i k a  l a h k o  p o s k o d u j e j o ,  k e r  
n a p r a v a  n e  z a g o t a v l j a  v e c  v o d o t e s n e  p o v e z a v e .  N a v o d i l a  z a  p r e v e r j a n j e  p i n o v  
k o n e k t o r j a  s o  n a  v o i j o  v  r a z d e i k u  Preverjanje pinov konektorja oddajnika, na 
strani 30.
P ozor; Z  o d d a jn ik o m  u p o ra b lja jte  le n a p rav o  za  te s tira n je . N e  u p o rab lja jte  

n o b e n e g a  d ru g e g a  p r ik iju c k a  za te s tira n je .
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P re v e rja n je  p in o v  ko n e kto rja  o d d a jn ik a
N a  t e j  s l i k i  j e  p r i k a z a n  p r i m e r  p i n o v  k o n e k t o r j a .

P o g l e j t e  v  n o t r a n j o s t  o d p r t i n e  k o n e k t o r j a  o d d a j n i k a  in  s e  p r e p r i c a j t e ,  d a  p in i  k o n e k t o r j a  
n i s o  p o s k o d o v a n i  a l i  k o r o d i r a n i .  C e  s o  p in i  k o n e k t o r j a  p o s k o d o v a n i  a l i  k o r o d i r a n i ,  
o d d a j n i k  n e  m o r e  k o m u n i c i r a t i  s  p o l n i l n i k o m  a l i  c r p a l k o .  O b r n i t e  s e  n a  2 4 - u r n o  l i n i jo  z a  
p o m o c  a l i  l o k a l n e g a  p r e d s t a v n i k a .  M o r d a  j e  c a s  z a  z a m e n j a v o  o d d a j n i k a .
P r a v  t a k o  p r e v e r i t e ,  a l i  j e  n o t r a n j o s t  o d p r t i n e  k o n e k t o r j a  v l a z n a .  Ce s e  p o j a v i  v l a g a ,  
p u s t i t e ,  d a  s e  o d d a j n i k  s u s i  n a  z r a k u  v s a j  e n o  u r o .  V l a g a  v  n o t r a n j o s t !  o d p r t i n e  k o n e k t o r j a  
l a h k o  p o v z r o c i ,  d a  o d d a j n i k  n e  d e l u j e  v e c  p r a v i l n o ,  s c a s o m a  p a  l a h k o  p r i d e  d o  k o r o z i j e  in  
p o s k o d b e .

P r ik iju c ite v  n a p ra v e  za  te s tira n je  za  izva jan je  te s tira n ja  a li c iscen ja
P r e d e n  n a d a l j u j e t e ,  p r i p r a v i t e  u p o r a b n i s k i  p r i r o c n i k  z a  c r p a l k o .

P r i k i j u c i t e v  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e ;
1 P r i m i t e  o d d a j n i k  in  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e ,  k o t  j e  p r i k a z a n o  n a  

s l ik i .  R a v n o  s t r a n  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e  p o r a v n a j t e  z  r a v n o  
s t r a n j o  o d d a j n i k a .

2  N a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  p o t i s n i t e  v  o d d a j n i k ,  d o k l e r  p r o z n i  s p o n k i  
n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e  n e  z d r s n e t a  v  z a r e z i  n a  o b e h  s t r a n e h  
o d d a j n i k a .

3  C e  j e  n a p r a v a  p r a v i l n o  p r i k i j u c e n a ,  b o  z e l e n a  l u c k a  n a  
o d d a j n i k u  v  n a s l e d n j i h  p e t i h  s e k u n d a h  u t r i p a l a  p r i b l i z n o  
1 0  s e k u n d .

4  Ce zelite preskusiti oddajnik, preverite ikono senzorja na crpalki in se prepricajte, da 
oddajnik posilja signal (glejte uporabniski prirobnik za crpalko).

5  Ce zelite ocistiti oddajnik, glejte Ci§6enje oddajnika, na strani 31
6  К о  z a k i j u c i t e  t e s t i r a n j e  a l i  c i s c e n j e ,  o d k i o p i t e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  z  o d d a j n i k a .
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O d k io p  n a p rav e  za  te s tira n je

O d k l o p  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e ;
1 P r i m i t e  t e l o  o d d a j n i k a ,  k o t  j e  p r i k a z a n o  n a  s l i k i ,  in  s t i s n i t e  

s t r a n s k i  s p o n k i  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e .
2  M e d t e m  к о  s t a  s t r a n s k i  s p o n k i  s t i s n j e n i ,  n e z n o  p o v l e c i t e  

o d d a j n i k  s t r a n  o d  n a p r a v e  z a  t e s t i r a n j e .
O p o m b a : liv ijen jsko  dobo baterije oddajnika podaIjSate 

tako, da naprave za  testiranje po opravijenem  
testiranju a li 6is6enju N E  pustite prikijudene.

C iscenje  oddajnika
O d d a j n i k  j e  n a m e n j e n  u p o r a b i  s a m o  p r i  e n e m  b o l n i k u ,  n e  p r i  v e c  b o l n i k i h .
P o zo r: O d d a jn ik a  ne  za v rz ite  v  p o s o d o  za  m e d ic in s k e  o d p ad k e  a li

o d p a d k e , ki s o  n a m e n jen i s e z ig a n ju . O d d a jn ik  v s e b u je  b a te rijo , ki 
la h k o  m ed  s ez ig an je m  e k s p lo d ira .

O p o m b a : N aprava  za  testiranje je  potreben sestavni del pri cisdenju oddajnika. Za  
podrobnosti glejte Vodotesna naprava za  testiranje, na strani 29.

O d d a j n i k  v e d n o  o b i s t i t e  p o  v s a k i  u p o r a b i .
Z a  c i s c e n j e  o d d a j n i k a  p o t r e b u j e t e  t e  p r i p o m o c k e ;  b l a g o  t e k o c e  m i l o ,  m e h k o  o t r o s k o
z o b n o  k r t a c k o ,  p o s o d o ,  7 0  %  i z o p r o p i l n i  a l k o h o l  in  n e k a j  c i s t i h ,  s u h i h  k r p .
O p o zo rilo ; R a zp o k e , lu scen je  a li p o s k o d b e  o h is ja  so  lah k o  zn a k i o b ra b e  in 

la h k o  v p liv a jo  na u c in k o v ito s t d e lo v a n ja  p rip o m o c k a . T o  lah ko  
z m a n js a  m o zn o s t u s tre zn e g a  c is c e n ja  in ra zk u ze va n ja  o d d a jn ik a . 
C e  o p a z ite  te  zn a ke , p re n e h a jte  u p o ra b lja ti n a p rav o  in se  o b rn ite  na  
2 4 -u rn o  lin ijo  za p o m o c  a li na lo ka ln e g a  p re d s ta v n ik a . O d d a jn ik  
m o ra te  o d s tra n iti v  s k la d u  z  lo k a ln im i p red p is i za o d s tra n je v a n je  
b aterij (n e  s ez ig a jte ).

C i s c e n j e  o d d a j n i k a :
1 P r i t r d i t e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  n a  o d d a j n i k .
2  C e  s t e  u p o r a b i l i  z a s c i t n i  o b l i z  o z .  d o d a t n i  o b l i z  in  s o  n a  o d d a j n i k u  o s t a n k i  l e p i l a ,  

g l e j t e  O dstranjevanje ostankov lepila, na strani 32.
3  O d d a j n i k  s p i r a j t e  p o d  m l a c n o  t e k o c o  v o d o  v s a j  e n o  m i n u t o ,  d o k l e r  n i v i d n o  c i s t a .  

P r e p r i c a j t e  s e ,  d a  s t e  o c i s t i l i  v s a  t e z k o  d o s e g i j i v a  m e s t a .
4  P r i p r a v i t e  b l a g o  r a z t o p i n o  t e k o c e g a  m i l a ,  t a k o  d a  z m e s a t e  5  m i l i l i t r o v  ( 1  c a j n o  

z l i c k o )  t e k o c e g a  m i l a  in  3 , 8  l i t r a  ( 1  g a l o n o )  m l a c n e  t e k o c e  v o d e  i z  p i p e .
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5  O d d a j n i k  s  p r i k l j u c e n o  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  p o t o p i t e  v  c i s t i l n o  r a z t o p i n o  in  n a m a k a j t e  
e n o  m i n u t o .

6  P r i m i t e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  in  o c i s t i t e  c e l o t n o  p o v r s i n o  o d d a j n i k a  z  m e h k o  o t r o s k o  
z o b n o  k r t a c k o .  P r e p r i c a j t e  s e ,  d a  s t e  t e m e i j i t o  o c i s t i l i  v s a  t e z k o  d o s e g i j i v a  m e s t a .

7  O d d a j n i k  s p i r a j t e  p o d  m l a c n o  t e k o c o  v o d o  v s a j  e n o  m i n u t o ,  d o k l e r  n e  s p e r e t e  v s e g a  
t e k o d e g a  m i l a .

8  O b r i s i t e  o d d a j n i k  in  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  s  c i s t o ,  s u h o  k r p o .
9  P o l o z i t e  o d d a j n i k  in  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  n a  b is t o ,  s u h o  k r p o  in  p u s t i t e ,  d a  s e  

p o p o l n o m a  p o s u s i t a  n a  z r a k u .
1 0  N a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  o d k l o p i t e  z  o d d a j n i k a .

O d s tra n je v a n je  o s ta n k o v  lep ila
Т а  p o s t o p e k  b o s t e  m o r d a  m o r a l i  i z v e s t i  l e ,  c e  s t e  u p o r a b i l i  z a s c i t n i  o b l i z ,  k i  l a h k o  p u s t i  
o s t a n k e  l e p i l a  n a  o d d a j n i k u .  C e  o b  v i z u a l n e m  p r e g l e d u  o d d a j n i k a  o p a z i t e  o s t a n k e  l e p i l a ,  
u p o s t e v a j t e  s p o d n j a  n a v o d i l a .
Z a  o d s t r a n j e v a n j e  o s t a n k o v  l e p i l a  p o t r e b u j e t e  t e  p r i p o m o c k e :  m e d i c i n s k i  o d s t r a n j e v a l n i k  
l e p i l a  ( n p r  D e t a c h o l ® ,  k i  j e  n a d o m e s t e k  t e r p e n t i n a )  in  v a t i r a n e  p a i c k e .

Opomba: M e d  testiranjem  je  druzba M edtronic M in iM ed uporabljala Detachol za
odstranjevanje ostankov lepila z  oddajnika. Detachol se priporoca za  uporabo, 
a m orda ni na voijo v vseh drzavah.

O d s t r a n j e v a n j e  o s t a n k o v  l e p i l a :
1 P r e p r i c a j t e  s e ,  d a  j e  n a p r a v a  z a  t e s t i r a n j e  p r i t r j e n a  n a  o d d a j n i k .
2  D r z i t e  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  in  n a v l a z i t e  v a t i r a n o  p a i c k o  z  r a z t o p i n o  D e t a c h o l  t e r  z  n jo  

n e z n o  d r g n i t e  o s t a n k e  l e p i l a  n a  o d d a j n i k u ,  d o k l e r  j i h  v  c e l o t i  n e  o d s t r a n i t e .
3  N a d a l j u j t e  s  p o s t o p k o m  c i s c e n j a .  Z a  p o d r o b n o s t i  g l e j t e  Ciscenje oddajnika, na  

strani 31

C iscenje  polniln ika
Т а  n a v o d i l a  v e l j a j o  l e  z a  s p l o s n o  c i s c e n j e  p o  p o t r e b i ,  o d v i s n o  o d  z u n a n j e g a  v i d e z a .  
Pozor: P o ln iln ik  N I v o d o te se n . NE  p o ta p lja jte  ga  v  v o d o  all c is tiln o  s re d s tv o .
P ozor: P o ln iln ik  o d s tra n ite  v  s k la d u  z  lo k a ln im i p red p is i za  o d s tra n je v a n je

b a te r ij (n e  s e z ig a jte  ga).

C i s c e n j e  p o l n i l n i k a :

1 T e m e i j i t o  s i  u m i j t e  r o k e .
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Z  v l a z n o  k r p o  in  b l a g i m  c i s t i l n i m  s r e d s t v o m ,  n a  p r i m e r  d e t e r g e n t o m  z a  p o m i v a n j e  
p o s o d e ,  o d i s t i t e  u m a z a n i j o  a l i  t u j k e  z  z u n a n j e  s t r a n i  p o l n i l n i k a .  Z a  c i d d e n j e  
p o l n i l n i k a  n ik o l i  n e  u p o r a b l j a j t e  o r g a n s k i h  t o p i l ,  n a  p r i m e r  r a z r e d c i l a  z a  b a r v e  a l i  
a c e t o n a .
P o l n i l n i k  p o l o z i t e  n a  c i s t o ,  s u h o  k r p o  in  p o c a k a j t e  d v e  d o  t r i  m i n u t e ,  d a  s e  p o s u § i  
n a  z r a k u .

Odpravijanje tezav

V  s p o d n j i  t a b e l i  s o  i n f o r m a c i j e  z a  o d p r a v i j a n j e  t e z a v  z  o d d a j n i k o m ,  p o l n i l n i k o m  in  
n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e .  C e  z e l i t e  v e c  i n f o r m a c i j  о  o d p r a v i j a n j u  t e z a v ,  g l e j t e  u p o r a b n i s k i  
p r i r o d n i k  z a  d r p a l k o .

Tezava Verjetni vzrok(i) Resitev
Oddajnik ste prikljudili 
na polnilnik, a se ni 
prizgala nobena lucka.

Pini konektorja oddajnika 
so poSkodovani ali koro- 

■ dirani.

Baterija polnilnika je 
prazna.

1 Preverite, ali so pini konektorja oddajnika 
poSkodovani ali korodirani. Ce zelite vec 
informacij о pinih konektorja, glejte Pre- 
verjanje pinov konektorja oddajnika, na 
strani 30. Ce so pini poskodovani ali koro
dirani, se obrnite na 24-urno linijo za po- 
moc ali lokalnega predstavnika. Morda je 
cas za zamenjavo oddajnika.

2 Ce pini konektorja niso poskodovani, za- 
menjajte baterijo v polnilniku. Navodila о 
zamenjavi baterij polnilnika so v razdeiku 
Vstavijanje baterije v polnilnik, na stra
ni 26.

Med poinjenjem utripa- 
jo6a zelena lucka na 
polnilniku ugasne, priz- 
ge pa se utripajoca 
rdeca lucka na polnilni
ku.

Baterija polnilnika je sko- 
raj prazna.

Zamenjajte baterijo polnilnika. Navodila о za
menjavi baterij polnilnika so v razdeiku Vsfav- 
IJanje baterije v polnilnik, na strani 26.

Med poinjenjem utripa
joca zelena lucka na 
polnilniku ugasne, priz- 
gejo pa se utripajoce 
rdece lucke na polnilni
ku.

Baterija oddajnika je sko- 
raj prazna.

1 Oddajnik neprekinjeno polnite eno uro. Ce 
se utripajoce lucke ne ugasnejo, pojdite 
na 2. korak.

2 Oddajnik neprekinjeno polnite osem ur.
Ce utripanje ne poneha, se obrnite na 24- 
urno linijo za pomoc ali lokalnega pred
stavnika. Morda je cas za zamenjavo 
oddajnika.

w
о<Ф3(A<o<
5 ‘Ш
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Tezava Verjetni vzrok(i) Resitev
Med poinjenjem se na 
polnilniku pojavi kombi- 
nacija hitro in pocasi 
utripajocih rdecih luck.

Baterija polnilnika in od- 
dajnika sta skoraj prazni.

1 Zamenjajte baterijo polnilnika. Navodila о 
zamenjavi baterij polnilnika so v razdeiku 
Vstavijanje baterija v polnilnik, na stra- 
ni26.

2 Oddajnik neprekinjeno polnite eno uro. Ce 
se utripajoce lucke ne ugasnejo, pojdite 
na 3. korak.

3 Oddajnik neprekinjeno polnite osem ur.
Ce utripanje ne poneha, se obrnite na 24- 
urno linijo za pomoc all lokalnega pred- 
stavnika. Morda je cas za zamenjavo 
oddajnika.

Zelena lucka na oddaj- 
niku ne utripa, ко ga 
prikijucite na senzor.

Oddajnik ni ustrezno 
prikijuden.

Baterija oddajnika je sko
raj prazna.
Senzor ni ustrezno 
vstavijen v telo.

1 Odkiopite oddajnik s senzorja.

2 Pocakajte pet sekund in ga nato znova 
prikijucite. Ce zelena lucka se vedno ne 
utripa, pojdite na 3. korak.

3 Popolnoma napolnite oddajnik. Ce zelena 
lucka se vedno ne utripa, pojdite na 4. ko
rak.

4 Senzor morda ni ustrezno vstavijen v telo. 
Vstavite nov senzor.

Zelena lucka na oddaj- 
nlku ne utripa, ко ga 
prikijucite na napravo 
za testiranje.

Baterija oddajnika je sko
raj prazna.

Oddajnik ni ustrezno 
prikijucen.

1 Preverite povezavo med oddajnikom in 
napravo za testiranje. Ce zelena lucka se 
vedno ne utripa, pojdite na 2. korak.

2 Popolnoma napolnite oddajnik.

3 Oddajnik znova preskusite z napravo za 
testiranje. Ce zelena lucka se vedno ne 
utripa, se obrnite na 24-urno linijo za po
moc all lokalnega predstavnika. Morda je 
cas za zamenjavo oddajnika.
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#

Tezava

Baterija oddajnika se 
izprazni ze pred §e- 
stim dnevom uporabe.

Povezava med oddaj- 
nikom in crpalko je pre- 
kinjena.

Verjetni vzrok(i)

Oddajnik ni popolnoma 
napolnjen, ко ga priklju- 
cite na senzor.

Brezzidna povezava med 
oddajnikom in drpalkoje 
pogosto prekinjena.

Crpalka je zunaj dosega.

Druge naprave oddajajo 
radiofrekvencne motnje.

Resitev

1 Oddajnik popolnoma napolnite, preden ga 
prikijubite na senzor. Ce se baterija oddaj
nika ёе vedno izprazni ze pred ёе-
stim dnevom uporabe, pojdite na 2. korak.

2 Oddajnik odmaknite od naprav, ki oddaja
jo radiofrekvencne motnje. Vec informacij 
0 radiofrekvenbnih motnjah najdete v po- 
glavju Radiofrekvencna (RF) komunikaci- 
ja, na strani 24.

3 Zagotovite, da sta crpalka in oddajnik na- 
теёСепа na isti strani telesa, da zmanjba- 
te moznost radiofrekvencnih motenj. Ce 
se popolnoma napoinjena baterija oddaj
nika ёе vedno izprazni ze pred potekom 
polnih best dni, se obrnite na 24-urno lini- 
jo za pomoc ali lokalnega predstavnika. 
Morda je cas za zamenjavo oddajnika.

Oddajnik odmaknite od naprav, ki oddaja
jo radiofrekvenbne motnje. Veb informacij 
0 radiofrekvencnih motnjah najdete v po- 
glavju Radiofrekvencna (RF) komunikaci- 
ja, na strani 24. Ce oddajnik se vedno ne 
more vzpostaviti komunikacije s Crpalko, 
pojdite na 2. korak.

Zagotovite, da sta crpalka in oddajnik na- 
теёсепа na isti strani telesa, da zmanjba- 
te moznost radiofrekvencnih motenj. Ce 
oddajnik ёе vedno ne more vzpostaviti ko
munikacije s crpalko, se obrnite na 24-ur- 
no linijo za pomoc ali lokalnega 
predstavnika.

Shranjevanje naprav
O d d a j n i k ,  p o l n i i n i k  in  n a p r a v o  z a  t e s t i r a n j e  s h r a n j u j t e  v  c i s t e r n  in  s u h e m  p r o s t o r u  n a  
s o b n i  t e m p e r a t u r i .  C e  o d d a j n i k a  n e  u p o r a b l j a t e ,  g a  n a p o l n i t e  v s a j  v s a k i h  6 0  d n i .  
O d d a j n i k  l a h k o  s h r a n j u j e t e  n a  p o l n i l n i k u ,  n i p a  n u j n o .  C e  o d d a j n i k  s h r a n i t e  t a k o ,  d a  j e  
p r i k i j u c e n  n a  p o l n i i n i k ,  m o r a t e  p o l n i i n i k  in  o d d a j n i k  o d k i o p i t i  in  z n o v a  p r i k l o p i t i  v s a j  
v s a k i h  6 0  d n i .

Odiaganje

O d d a j n i k  z a v r z i t e  v  s k l a d u  z  l o k a l n i m i  p r e d p i s i  z a  o d s t r a n j e v a n j e  b a t e r i j .

52.о<Ф3(Л<o<
5 ’Ш
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Tehnicn i podatki

Bioloska zdruzijivost Oddajnik: v skladu s standardom EN ISO 10993-1

Uporabljeni deli Oddajnik

Senzor

Pogoji delovanja Temperatura za oddajnik: -5 °C do 45 °C (23 °F do 113 °F)

Pozor: Pri uporabi oddajnika z napravo za testiranje pri temperaturi zraka, 
ki je viSja od 41 °C (106 °F), lahko temperatura oddajnika preseze 43 °C 
(109 T).

Relativna vlaznost za oddajnik: 5 % do 95 % brez kondenzacije 
TIak za oddajnik: 61,36 kPa do 106,17 kPa (8,9 psi do 15,4 psi) 
Temperatura za polnilnik: 10 °C do 40 °C (50 °F do 104 °F)
Relativna vlaJnost za polnilnik: 30 % do 75 % brez kondenzacije

Pogoji shranjevanja Temperatura za oddajnik: -25 °C do 55 °C (-13 °F do 131 °F) 

Relativna vlaznost za oddajnik: 10 % do 100 % s kondenzacije 

TIak za oddajnik: 61,36 kPa do 106,17 kPa (8,9 psi do 15,4 psi) 

Temperatura za polnilnik: -10 °C do 50 °C (14 °F do 122 °F) 

Relativna vlaznost za polnilnik: 10 % do 95 % brez kondenzacije

Zivijenjska doba ba- 
terije

Uporabija eno novo baterijo AAA za poinjenje oddajnika.

Frekvenca oddajnika 2,4 GHz, modulacija 2M65G1D, manj kot ImW ERP

Maksimalna izhodna 
moc (EIRP)

-0,63 dBm

Radiofrekvencna (RF) 
komunikacija

Frekvenca iz Srpalke v oddajnik: 2,4 GHz; lastniski protokol druzbe 
Medtronic, obmocje do 1,8 metra (6 cevijev)

Uporabija protokol IEEE 802.15.4 z lastnisko obliko zapisa podatkov.

Frekvence delovanja: na voijo je 5 frekvenc: 2420, 2435, 2450, 2465 in 
2480 MHz

Pasovna sirina: 5 MHz, ki je dodeljena pasovna sirina kanala po protoko- 
lu IEEE

Pricakovana zivijenj
ska doba oddajnika

Pridakovana zivijenjska doba oddajnika je 1 leto, odvisno od bolnikove upo- 
rabe.

Brezzicna povezava za Guardian 2 Link

K a k o v o s t s to ritv e
O d d a j n i k  G u a r d i a n  2  L i n k  in  i n s u l i n s k a  c r p a l k a  M i n i M e d  6 4 0 G  s t a  d e l  o m r e z j a  8 0 2 . 1 5 . 4 ,  v  
k a t e r e m  i m a  c r p a l k a  f u n k c i j o  k o o r d i n a t o r j a ,  o d d a j n i k  p a  f u n k c i j o  k o n c n e g a  v o z l i s c a .  V  
o k o l j u  z  n e z e l e n o  r a d i j s k o  f r e k v e n c o  c r p a l k a  o c e n i  p o t r e b o  p o  s p r e m i n j a n j u  k a n a l o v  n a
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p o d l a g i  r a v n i  » s u m a « ,  k i  j i h  z a z n a  m e d  d o l o d a n j e m  e n e r g i j s k i h  n i v o j e v .  C e  c r p a l k a  p o  
1 0  m i n u t a h  n e  p r e j m e  s i g n a l a  o d d a j n i k a  C G M ,  d r p a l k a  d o l o 6 i  e n e r g i j s k e  n i v o j e .  C e  
s e  k a n a l  s p r e m e n i ,  S r p a l k a  p o s l j e  s i g n a l e  n a  n o v e m  k a n a l u .
Ce n a  p o v e z a n e m  k a n a l u  s i g n a l  n i  z a z n a n ,  o d d a j n i k  G u a r d i a n  2  L i n k  z a c n e  i s k a t i  
k a n a l .  I s k a n j e  p o t e k a  n a  v s e h  p e t i h  k a n a l i h .  К о  j e  s i g n a l  z a z n a n ,  o d d a j n i k  z n o v a  
p r e i d e  n a  d o l o c e n i  k a n a l .  К о  j e  p o v e z a v a  z n o v a  v z p o s t a v i j e n a ,  s o  v s i  n e p o s l a n i  
p a k e t i  ( d o  1 0  u r )  p o s l a n i  i z  o d d a j n i k a  v  c r p a l k o .
P r i  o b i c a j n e m  d e l o v a n j u  o d d a j n i k  p o s l j e  p a k e t  v s a k i h  5  m i n u t  in  g a  p o s l j e  z n o v a ,  c e  
s o  p o d a t k i  p o s k o d o v a n i  a l l  m a n j k a j o .

V a rn o s t p o d a tk o v
I n s u l i n s k a  c r p a l k a  M i n i M e d  6 4 0 G  j e  z a s n o v a n a  l e  z a  s p r e j e m a n j e  r a d i o f r e k v e n c n e  
( R F )  k o m u n i k a c i j e  i z  p r e p o z n a n i h  in  p o v e z a n i h  n a p r a v  ( c r p a l k o  m o r a l e  p r o g r a m i r a t i ,  
d a  s p r e j m e  i n f o r m a c i j e  i z  d o l o 6 e n e  n a p r a v e ) .
I n s u l i n s k a  b r p a l k a  M i n i M e d  6 4 0 G  in  s e s t a v n i  d e l i  s i s t e m a  ( m e r i l n i k i  in  o d d a j n i k i )  
z a g o t a v i j a j o  v a r n o s t  p o d a t k o v  z  l a s t n i s k i m i  s r e d s t v i  in  c e l o v i t o s t  p o d a t k o v  z  u p o r a b o  
p o s t o p k a  p r e v e r j a n j a  n a p a k ,  k o t j e  p r e v e r j a n j e  C R C .

Sm ernice in deklaracija izdelovaica

Smernice in potrdilo izdelovaica -  elektromagnetne emisije

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. 
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link se mora prepricati, da ga uporabija v 
takem okolju.

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje -  smernice
RF-emisije 

CISPR 11

Skupina 1 Guardian 2 Link mora oddajati elektromagnetno energijo za opravlja- 
nje funkcije, ki ji je namenjen. To lahko vpliva na elektronsko opre- 
mo, ki je V blizini.

RF-emisije 

CISPR 11

Razred В Guardian 2 Link je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi v 
gospodinjstvih in v ustanovah, neposredno povezanih z javnim niz- 
konapetostnim elektricnim omrezjem, ki oskrbuje stanovanjske stav- 
be.

СЯ
о<(D3M<O ;
5 'fi)
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Smernice in deklaracija izdelovaica -  elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. 
Kupec aii uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporabija v ta- 
kem okolju.

Preizkus odpornosti Raven preizkusa 
lEC 60601

Raven skladnosti Elektromagnetno oko- 
IJe -  smernice

Elektrostaticna razelek- 
tritev (ESD)

1 EC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV,
±8 kV zrak

±2 kV, ±4 kV,
±6 kV posredno

±8 kV zrak 

±6 kV posredno

±22 kV zrak,
<5 % RH

Uporabija se v obibajnem 
domacem, komercialnem 
in bolnisnicnem okolju.

Hitri elektricni prehodni 
pojav/udar

±2 kV za napajalne 
vode

Navedba smiseino 
ni potrebna.

Zahteva ne veija za to na- 
pravo z baterijskim napa- 
janjem.

I EC 61000-4-4 ±1 kV za vhodne/ 
izhodne vode

Prenapetost 

1 EC 61000-4-5

±1 kV od kabla do 
kabla

±2 kV od kabla do 
zemlje

Navedba smiseino 
ni potrebna.

Zahteva ne veija za to na- 
pravo z baterijskim napa- 
janjem.

Padci napetosti, kratke 
prekinitve in nihanje na
petosti na linijah za oskr- 
bo z elektricno energijo

< 5 % Uj (pa- 
dec Uj za > 95 %) 
za 0,5 cikla

Navedba smiseino 
ni potrebna.

Zahteva ne veija za to na- 
pravo z baterijskim napa- 
janjem.

lEC 61000-4-11

Magnetno polje 
frekvence toka 

(50/60 Hz)
lEC 61000-4-8

3 A/m 400 A/m 

4000 A/m

Magnetna poija frekvence 
napajanja naj bodo na rav- 
neh, ki so znacilna za do- 
mace, komerciaino all 
bolnisnicno okolje.

O p o m b a : Ujje glavna izmenicna napetost pred uporabo testne stopnje.
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Smernice in deklaracija izdelovaica -  elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. 
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporabija v ta- 
kem elektromagnetnem okolju.

Preizkus odporno- 
sti

Stopnja lEC 60601 Raven skladno- 
sti

Smernice za elektromagnet- 
no okolje

Prenosna in mobilna oprema za 
radiofrekvencno komunikacijo se 
ne sme uporabljati blize katere- 
mu koli delu oddajnika 
Guardian 2 Link, vkijucno s kabli, 
kot je priporocena razdalja, izra- 
cunana z enacbo za moc oddaj
nika.

Ve6 informacij najdete v tabeli s 
priporoceno razdaljo.

(0
о<(D30)<o<
5 'a>Prevajana 

RF-energija lEC 
61000-4-6

3 V/m 
150 kHz do 

80 MHz

Navedba smisel- 
no ni potrebna.

Navedba smiseino ni potrebna.

Oddana RF-energija 
lEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz do 6 GHz

10 V/m 
80 MHz do 

6 GHz

d = 0 ,3 5 ^
80 MHz do 800 MHz

d  = 0 ,7 0 iP
800 MHz do 6 GHz

Pri tern P pomeni najvedjo izhod- 
no mod oddajnika v vatih (W) po 
podatkih izdelovaica, d pa pome
ni priporoceno razdaljo v metrih 
(m).

Jakost poija fiksnih radiofre- 
kvencnih oddajnikov, ugotovlje- 
na z elektromagnetno raziskavo 
obmoqa®, mora biti manjsa od 
ravni skladnosti v posameznem 
frekvenPnem obmccju .̂

Motnje se lahko pojavijo v blizini 
opreme, oznacene s tern simbo- 
lom:

(CjO)
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Smernice in deklaracija izdelovaica -  elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. 
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporabija v ta- 
kem elektromagnetnem okolju.

Preizkus odporno- 
sti

Stopnja lEC 60601 Raven skladno- 
sti

Smernice za elektromagnet- 
no okolje

O p o m b a : Pri s o  MHz in boo MHz velja visje frekvencno obmocje.

O p o m b a : Те smernice morda ne veijajo v vseh razmerah. Na Sirjenje eiektromagnetnega poija vpii- 
vata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.

®Jakosti poija fiksnih oddajnikov, kot so glavne postaje za radijske (prenosne/brezzicne) telefone in ko- 
penske mobilne radie, amaterski radii, radijski oddajniki AM in FM ter televizijski oddajniki, teoreticno ni 
mogoce natancno dolociti. Pri oceni eiektromagnetnega okoija glede na fiksne radiofrekvencne oddaj- 
nike je treba upostevati elektromagnetno raziskavo obmoCja. Ce izmerjena jakost poija na kraju upora- 
be oddajnika Guardian 2 Link presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti radijskih frekvenc, je 
treba oddajnik Guardian 2 Link opazovati in se prepricati о normalnem delovanju. Ce opazite anomaino 
delovanje, bodo morda potrebni-dodatni ukrepi, kot sta preusmeritev ali premestitev oddajnika 
Guardian 2 Link.

V frekvencnem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polj manjsa od 3 V/m.

Priporocene razdalje med oddajnikom Guardian 2 Link in obicajnimi radijskimi
oddajniki v gospodinjstvu

Radiofrekvencni oddajnik v gospodinj
stvu

Frekvenca Priporocena 
razdaija (metri)

Priporocena 
razdaija (paid)

Telefoni
Brezzicne gospodinjske naprave 2,4 GHz 0,3 12

Brezzicne gospodinjske naprave 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiini telefon) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiini telefon) 800 MHz 0,3 12

PCS (mobiini telefon) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (mobiini telefon) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (mobiini telefon) 900 MHz 0,3 12

GSM (mobiini telefon) 850 MHz 0,3 12

CDMA (mobiini telefon) 800 MHz 0,3 12

Analogni (mobiini telefon) 824 MHz 0,3 12

CDMA (mobiini telefon) 1,9 MHz 0,3 12

Brezzicna omrezja
802.11b; najvec 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
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Priporocene razdalje med oddajnikom Guardian 2 Link in obicajnimi radijskimi
oddajniki v gospodinjstvu

Radiofrekvencni oddajnik v gospodinj
stvu

Frekvenca Priporocena 
razdaija (metri)

Priporocena 
razdaija (paici)

802.11 g; najvec 54 WIb/s 2,4 GHz 1 39,5

802.1 In; najveb 11 IVIb/s 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Priporocene razdalje med prenosno in mobiino opremo za radiofrekvencno 
komunikacijo ter oddajnikom Guardian 2 Link

Oddajnik Guardian 2 Link je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem 
so nadzorovane oddane radiofrekvencne motnje. Kupec ali uporabniki oddajnika 
Guardian 2 Link lahko preprecijo elektromagnetne motnje tako, da ohranijo najmanjso 
razdaijo med prenosno in mobiino opremo za radiofrekvenfino komunikacijo ter oddaj
nikom Guardian 2 Link, kot je priporocene spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo 
komunikacijske opreme.

Ocenjena naj- 
vecja izhodna 
moc oddajnika 
(W)

Razdaija glede na frekvenco oddajnika (m)

150 kHz do 80 MHz 
Navedba smiseino 
ni potrebna.

80 MHz do 800 MHz
d = 0,3SVP

800 MHz do 6,0 GHz
d = 0,70VP

0,01 Navedba smiseino ni 
potrebna.

0,035 0,07

0,1 Navedba smiseino ni 
potrebna.

0,11 0,11

1 Navedba smiseino ni 
potrebna.

0,35 0,7

10 Navedba smiseino ni 
potrebna.

1,1 2,2

100 Navedba smiseino ni 
potrebna.

3,5 7

Za oddajnike z ocenjeno najvecjo izhodno moqo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno razdaijo d v 
metrih (m) izradunate z enacbo za frekvenco oddajnika, pri cemer p pomeni najvecjo izhodno mod od
dajnika V vatih (W) po podatkih izdelovalca.

O p o m b a : Pri so MHz in 800 MHz veija razdaija za visje frekvencno obmocje.

O p o m b a : Те smernice тогда ne veljajo v vseh razmerah. Na sirjenje elektromagnetnega poija vpli- 
vata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.

сл
о<о
30)<о<
5 *fi)

-41-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Tabela ikon

ISN I Serijska stevilka

Ir e f I Kataloska stevilka all stevilka modela

( 1 X ) En kos na vsebnik/paket

Datum izdelave

n i Izdelovalec

© Upostevajte navodila za uporabo (modro na oznaki)

□ a Glejte navodila za uporabo

n̂̂ xx-cU^+XXX*F -X X -C ^  ••XX’F Ф Temperatura shranjevanja

(Cj.)) Radijska komunikacija

I c o n f I Konfiguracija all identifikator enoznacne razlicice

i Stopnja zascite pred elektricnim udarom: del v stiku z uporabnikom vrste BF

I P 4 8 Oddajnik: za§6iten pred ucinki neprekinjene potopitve v vodo (potopitev do 
globine 2,4 metra (8 cevijev) za 30 minut).

/-XX%

xx%-'
Obmocje vlaznosti za shranjevanje

Radlofrekvencna naprava na voijo v Avstraliji

C C 0459 Oznaka skladnosti: ta simbol pomeni, da je naprava popolnoma v skiadu z 
Direktivo 0 medicinskih pripomockih 93/42/EGS (NB 0459).

1C Radiofrekvenbna naprava na voijo v Kanadi

E C R E P Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Vse pravice pridrzane.
MiniMed™, Enllte™ in Guardian™ so blagovne znamke druzbe Medtronic MiniMed, Inc. 
Detachol® je registrirana blagovna znamka druzbe Femdale Laboratories Inc.
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V y s i l a c  G u a r d i a n ™  2  L i n k j e  s o u c a s t  s y s t d m u  k e  k o n t i n u a l n i m u  m o n i t o r o v a n i  
g l u k o z y ,  u r c e n d  к  p o u z i t i  s  i n z u l i n o v o u  p u m p o u  r a d y  M i n i M e d ™  6 4 0 G .  V y s i l a c  
s h r o m a z d ’u j e  C id a je  z e  s e n z o r u  g l u k o z y  E n l i t e ™  S h r o m a z d e n e  C id a je  v y s i l a d  
b e z d r a t o v e  o d e s i l a  d o  i n z u l i n o v e  p u m p y .

Soucasti soupravy vysilace  Guardian 2 Link
U p l n a  s o u p r a v a  v y s i l a c e  G u a r d i a n  2  L i n k  o b s a h u j e  n a s l e d u j i c i  s o u d a s t i :

Vysilac Guardian 2 Link (MMT-7731) 
Vodotesny testovaci konektor (MMT-7726)

Nabijecka (MMT-7715)
Zavadec One-press (MMT-7512)

Pouziti
V y s i l a c  j e  u r c e n  к  p o u z i t i  u  j e d n o h o  p a c i e n t a  j a k o  s o u c a s t  v y b r a n y c h  s y s t e m C i  
M e d t r o n i c  p r o  k o n t i n u a i n i  m o n i t o r o v a n i  g l u k o z y  a  s y s t e m u  M i n i M e d  p o u z i v a j i c i c h  
p u m p u  s e  s e n z o r e m .

Kontraindikace
N e v y s t a v u j t e  v y s i l a d  v l i v u  p f is t r o jC i  к  v y s e t f o v a n i  m a g n e t i c k o u  r e z o n a n c i  ( M R I ) ,  
z a r i z e n i  p r o  d i a t e r m i i  a n i  j i n y c h  z a f i z e n i ,  k t e r a  v y t v a f e j i  s i l n a  m a g n e t i c k a  p o l e .  J e - l i  
v y s i l a d  n a h o d n d  v y s t a v e n  s i l n e m u  m a g n e t i c k e m u  p o l l ,  d a l e  j e j  n e p o u z i v e j t e  a  
k o n t a k t u j t e  2 4 h o d i n o v o u  l i n k u  p o m o c i  n e b o  z d s t u p c e  s p o l e d n o s t i ,  k t e f i  v a m  
p o s k y t n o u  p o m o c .

Varovan i

T e n t o  v y r o b e k  o b s a h u j e  d r o b n e  s o u d a s t i ,  k t e r e  m o h o u  p f e d s t a v o v a t  n e b e z p e d i  
u d u s e n i  p r o  m a l e  d e t i .
P o k u d  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  p r i j d e  d o  k o n t a k t u  s  k r v i ,  m u s i  s e  z l i k v i d o v a t .  T e s t o v a c i  
k o n e k t o r  z l i k v i d u j t e  p o d l e  m i s t n i c h  s m e r n i c  t y k a j i c i c h  s e  l i k v i d a c e  z d r a v o t n i c k e h o  
o d p a d u .

o<
(D
(AЖ-
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Р о  z a v e d e n i  s e n z o r u  m u z e  d o j i t  k e  k r v a c e n i .  P f e d  p f i p o j e n i m  v y s i l a c e  к  s e n z o r u  
z k o n t r o l u j t e ,  z d a  m i s t o  z a v e d e n i  n e k r v a c l .  P o k u d  k r v ^ c i ,  p r i l o z t e  n a  m i s t o  z a v e d e n i  
s e n z o r u  s t e r i i n i  g a z u  n e b o  c i s t o u  l a t k u  a  p f i t l a d t e ,  d o k u d  s e  k r v a c e n i  n e z a s t a v i .  J a k m i l e  
s e  k r v a c e n i  z a s t a v i ,  p f i p o j t e  v y s i l a c  к  s e n z o r u ,
J e s t l i z e  z a z n a m e n a t e  j a k e k o l i  n e z a d o u c i  r e a k c e  v  s o u v i s l o s t i  s  v y s i l a d e m  n e b o  
s e n z o r e m ,  k o n t a k t u j t e  2 4 h o d i n o v o u  l i n k u  p o m o c i  n e b o  m i s t n i h o  z a s t u p c e .

M ag n e tick a  po le
N e v y s t a v u j t e  v y s i l a c  v l i v u  p f i s t r o j u  к  v y d e t f o v a n i  m a g n e t i c k o u  r e z o n a n c i  ( M R I ) ,  z a f i z e n i  
p r o  d i a t e r m i i  a n i  j i n y c h  z a f i z e n i ,  k t e r a  v y t v a f e j i  s i l n a  m a g n e t i c k a  p o l e .  J e - l i  v y s i l a c  
n a h o d n e  v y s t a v e n  s i l n e m u  m a g n e t i c k e m u  p o l l ,  d a l e  j e j  n e p o u z i v e j t e  a  k o n t a k t u j t e  
2 4 h o d i n o v o u  l i n k u  p o m o c i  n e b o  z a s t u p c e  s p o l e d n o s t i ,  k t e f i  v a m  p o s k y t n o u  p o m o c .

R e n tg e n , v y s e tfe n f m a g n e tic k o u  rezo n an c i, z a fiz e n i p ro  d ia te rm ii a C T
P o k u d  p o d s t u p u j e t e  v y s e t f e n i  r e n t g e n e m ,  l e c b u  d i a t e r m i i ,  v y s e t f e n i  p o c i t a c o v o u  
t o m o g r a f i i  ( C T )  c i  m a g n e t i c k o u  r e z o n a n c i  n e b o  b u d e t e  v y s t a v e n i  j i n e m u  t y p u  z a f e n i ,  
o d p o j t e  s e n z o r  i v y s i l a c  p f e d  v s t u p e m  d o  m i s t n o s t i ,  k d e  s e  v y s e t f e n i  ( n e b o  l e d b a )  
p r o v a d i .
D u l e z i t e  i n f o r m a c e  о  l e t i s t n i c h  b e z p e c n o s t n i c h  s y s t e m e c h  a  о  p o u z i t i  v y s i l a c e  n a  p a l u b e  
l e t a d i a  n a l e z n e t e  v  p o h o t o v o s t n i  k a r t e .  P f i  c e s t o v a n i  m e j t e  v z d y  u  s e b e  p o h o t o v o s t n i  
k a r t u  p o s k y t n u t o u  к  z a f i z e n i .

Bezpecnostn i opatfeni
V s e c h n a  b e z p e c n o s t n i  o p a t f e n i ,  v a r o v a n i  a  p o k y n y  t y k a j i c i  s e  s e n z o r u  j s o u  u v e d e n a  
V  u z i v a t e l s k e  p f i r u c c e  к  s e n z o r u  E n l i t e .
P f i  c i s t e n i  v y s i l a c e  v z d y  p o u z i v e j t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r .  S  v y s i l a c e m  n e p o u z i v e j t e  z a d n y  
j i n y  t e s t o v a c i  k o n e k t o r
N e o t ^ c e j t e  t e s t o v a c i m  k o n e k t o r e m  n e b o  s e n z o r e m ,  j s o u - l i  p f i p o j e n y  к  v y s i l a c i .  V y s i l a c  s e  
t i m  p o d k o d i .
T e s t o v a c i  k o n e k t o r ,  k t e r y  n e n i  p f i p o j e n  к  v y s i l a c i ,  n e s m i  p f i j i t  d o  k o n t a k t u  s  v o d o u  a n i  
s  j i n y m i  k a p a l i n a m i .  V I h k y  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  m u z e  p o s k o d i t  v y s i l a c .
V y s i l a c ,  k t e r y  n e n i  p f i p o j e n  к  s e n z o r u  n e b o  t e s t o v a c i m u  k o n e k t o r u ,  n e s m i  p f i j i t  d o  
k o n t a k t u  s  k a p a l i n a m i .
N e c i s t e t e  t e s n i c i  k r o u z k y  n a  t e s t o v a c i m  k o n e k t o r u ,  p r o t o z e  b y  s e  m o h l y  p o s k o d i t .

-44-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Oznam eni

U p o zo rn e n i: J a k e k o li zm en y  n eb o  u p ra vy  za rize n i, k tere  n eb u d o u  v y s lo v n e  
s ch v a le n y  s p o le c n o s ti M ed tro n ic  D iab etes , m o h o u  z n e m o z n it  
o v ia d a n i to h o to  za rize n i, v e s t к  p o ra n en i a z n a m e n a t z tra tu  
p la tn o s ti za ru ky .

R a d io fre k v e n c n i (R F ) ko m u n ik ac e
T o t o  z a r i z e n i  s p lr ^ iu je  p o z a d a v k y  m e z i n a r o d n i c h  n o r e m  a  a m e r i c k e  F e d e r a l n l  k o m i s e  
p r o  k o m u n i k a c e  ( F C C )  n a  k o m p a t i b i l i t u  p f is t r o j C i  v y z a f u j i c i c h  e l e k t r o m a g n e t i c k o u  
e n e r g i i .
T o t o  z a r i z e n i  v y h o v u j e  p o z a d a v k C i m  o d d i l u  1 5  p f e d p is C i  F C C ,  P r o v o z  p o d l e h a  
n a s l e d u j i c i m  d v e m a  p o d m i n k a m :  ( 1 )  Z a r i z e n i  n e s m i  z p u s o b o v a t  r u s e n i  a  ( 2 )  z a r i z e n i  
m u s i  t o l e r o v a t  j a k e k o l i  p f i j i m a n e  r u s e n i ,  a  t o  i t a k o v e ,  k t e r e  b y  m o h i o  z p C is o b i t  
n e z a d o u c i  f u n k c i .
T y t o  n o r m y  j s o u  n a v r z e n y  t a k ,  a b y  z a r u c o v a l y  p f i m e f e n o u  o c h r a n u  p r o t i  
n a d m e r n e m u  r a d i o f r e k v e n c n i m u  r u s e n i  a  z a b r a f i o v a l y  n e p f i j a t e l n e  f u n k c i  z a r i z e n i ,  
z p C i s o b o v a n e  n e i a d o u c i m  e l e k t r o m a g n e t i c k y m  r u s e n i m .
T o t o  z a r i z e n i  b y l o  t e s t o v a n o  a  s h l e d a n o  v y h o v u j i c i m  l i m i t u m  p r o  d i g i t a i n i  z a r i z e n i  
t f i d y  В  p o d l e  o d d i l u  1 5  p f e d p is L i  F C C .  T y t o  l i m i t y  j s o u  u r c e n y  к  z a j i s t e n i  p f i m e f e n e  
o c h r a n y  p r o t i  s k o d l i v e m u  r u s e n i  p f i  i n s t a l a c i  v  o b y t n y c h  z o n a c h .  T o t o  z a f i z e n i  
g e n e r u j e ,  p o u z i v a  a  m C iz e  v y z a f o v a t  r a d i o f r e k v e n c n i  e n e r g i i  a  n e n i - l i  i n s t a l o v a n o  a  
p o u z i v a n o  p o d l e  p o k y n u ,  m u z e  z p u s o b o v a t  r u s e n i  r a d i o k o m u n i k a c i .  N e l z e  
g a r a n t o v a t ,  z e  p f i  u r c i t e  i n s t a l a c i  к  r u s e n i  n e d o j d e .  P o k u d  t o t o  z a r i z e n i  z p u s o b u j e  
r u § e n i  p f i j m u  r a d i o v e h o  n e b o  t e l e v i z n i h o  v y s i l a n i ,  c o z  I z e  p r o k a z a t  j e h o  v y p n u t i m  a  
z a p n u t i m ,  u z i v a t e l  m a  m o z n o s t  s e  p o k u s i t  t o t o  r u s e n i  e l i m i n o v a t  j e d n i m  n e b o  v i c e  
z  n a s l e d u j i c i c h  o p a t f e n i :
•  z m e n t e  o r i e n t a c i  c i  p o z i c i  p f i j i m a c i  a n t e n y ;
•  z v e t s e t e  o d s t u p  m e z i  z a f i z e n i m  a  p f i j i m a c e m .
T o t o  z a r i z e n i  m u z e  g e n e r o v a t ,  p o u z i v a t  a  v y z a f o v a t  r a d i o f r e k v e n c n i  e n e r g i i  a  j e - l i  
i n s t a l o v a n o  a  p o u z i v a n o  p o d l e  p o k y n u ,  m u z e  z p u s o b o v a t  r u s e n i  r a d i o k o m u n i k a c i .  
P o k u d  t o t o  z a f i z e n i  z p u s o b u j e  r u s e n i  p f i j m u  r a d i o v e h o  n e b o  t e l e v i z n i h o  v y s i l a n i ,  
m a t e  m o z n o s t  s e  p o k u s i t  s n i z i t  t o t o  r u s e n i  j e d n i m  n e b o  v i c e  z  n a s l e d u j i c i c h  o p a t f e n i :
•  z m e n s e t e  v z d a l e n o s t  m e z i  v y s i l a d e m  a  i n z u l i n o v o u  p u m p o u  n a  1 , 8  m e t r u  

( 6  s t o p )  n e b o  m e n e ;
•  z v e t s e t e  o d s t u p  m e z i  v y s i l a c e m  a  r u s e n y m  n e b o  r u s i c i m  z a f i z e n i m .
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P o u z i v a j f - l i  s e  s o u 6 a s n e  j i n a  z a f i z e n i ,  k t e r a  v y s i l a j i  r a d i o v e  v i n y ,  n a p f i k l a d  m o b i i n i  n e b o  
b e z d r a t o v y  t e l e f o n  a  b e z d r a t o v e  s i t e ,  m u z e  b y t  z n e m o z n 6 n a  k o m u n i k a c e  m e z i  v y s i l a c e m  
a  i n z u l i n o v o u  p u m p o u .  T o t o  r u s e n i  n e z p u s o b u j e  v y s i l a n i  c h y b n y c h  d a t  a n i  z a d n e  
p o s k o z e n i  v a s i c h  p f i s t r o j u .  K o m u n i k a c e  s e  m u z e  o b n o v i t  p o  v y p n u t i  t e c h t o  j i n y c h  
z a f i z e n i  n e b o  p o  p f e m i s t e n i  z  j e j i c h  d o s a h u .  P o k u d  R F  r u s e n i  p f e t r v a v a ,  k o n t a k t u j t e  
p r o s i m  m i s t n i h o  z a s t u p c e  s p o l e c n o s t i .
U p o zo rn e n i: Z m e n y  n e b o  u p ra vy  v n itfn ic h  s o u c as ti RF v y s ila c e  n e b o  an ten y , k tere  

n e jso u  v y s lo v n e  s c h v a le n y  s p o le c n o s ti M ed tro n ic , m o h o u  u ziva te li 
z n e m o z n it o v ia d a n i to h o to  s ys tem u  pro vydej in zu lin u .

P la ti p o u ze  v  K a n a d e

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s ;  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' l n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Sm ernice  1999/5/ES
S p o l e c n o s t  M e d t r o n i c  p r o h l a s u j e ,  z e  t e n t o  v y r o b e k  o d p o v i d a  z a k l a d n i m  p o z a d a v k u m  
s m e r n i c e  1 9 9 9 / 5 / E S  t y k a j i c f  s e  r a d i o v y c h  a  t e l e k o m u n i k a c n i c h  k o n c o v y c h  z a f i z e n i .
C h c e t e - l i  z l s k a t  d a l s l  i n f o r m a c e ,  k o n t a k t u j t e  s p o l e c n o s t  M e d t r o n i c  M i n i M e d  n a  a d r e s e  
n e b o  t e l e f o n n l m  d l s l e ,  k t e r e  j s o u  u v e d e n y  n a  z a d n l  s t r a n e  o b a l u .

A siste n ch i sluzby
A s i s t e n c n l  s l u z b u  v a m  p o s k y t n e  m i s t n l  z a s t u p c e  s p o l e c n o s t i .  K o n t a k t n i  i n f o r m a c e  
n a l e z n e t e  v  s e z n a m u  m e z i n a r o d n i c h  k o n t a k t u  s p o l e c n o s t i  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  n a  
z a c a t k u  t e t o  u z i v a t e l s k e  p f i r u c k y ,

Nabijecka
V y s l l a c  o b s a h u j e  d o b l j e c i  b a t e r i i ,  k t e r ^  s e  n e v y m e f i u j e ,  n y b r z  s e  p o d l e  p o t f e b y  n a b i j l  
p o m o c i  n a b i j e c k y .  N a  n a b i j e c c e  j e  z e l e n a  k o n t r o l k a ,  k t e r ^  u k a z u j e  s t a v  n a b l j e n l ,  a  
c e r v e n a  k o n t r o l k a ,  k t e r a  u p o z o r n i ,  p o k u d  v z n i k n o u  v  p r u b e h u  n a b l j e n l  j a k e k o l i  p r o b l e m y .  
P o k u d  s v i t i  c e r v e n ^  k o n t r o l k a ,  p o s t u p u j t e  p o d l e  p o k y n C i  v  d ^ s t i  f t e s e n i  p r o b l e m u .
К  p r o v o z u  n a b l j e d k y  j e  t f e b a  j e d n a  a l k a l i c k a  b a t e r i e  AAA.
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P o z n a m k a : Pokud nebyla baterie sprdvne viozena nebo je  m alo nabita, nabijedka  
nebude fungovat. Zopakujte postup vlozeni baterie s novou baterii.

In s ta la ce  b a terie  d o  n ab ijecky

P o s t u p  v l o z e n i  b a t e r i e  d o  n a b i j e c k y ;

1 Z a t l a c t e  n a  k r y t  b a t e r i e  a  v y s u n t e  j e j  ( j a k  u k a z u j e  n a s l e d u j i c f  o b r a z e k ) .
2  V I o z t e  n o v o u  a l k a l i c k o u  b a t e r i i  A A A .  U j i s t § t e  s e ,  z e  s y m b o l y  +  a  -  n a  b a t e r i i  

o d p o v i d a j i  s t e j n y m  s y m b o l u m  n a  n a b i j e c c e .
3  Z a s u n t e  k r y t  z p e t  n a  n a b i j e c k u ,  a z  z a k l a p n e  n a  m i s t o .

Nabijeni vysilace

U p o zo rn e n i: V y s ila c  d o b ijte  po kazd em  p o u z iti s e n zo ru . Z c e la  n ab ity  v y s ila c  
fu n g u je  b e z  d o b ije n i n e jm en e  s e s t d n i. N a b iti v y b ite h o  v y s ila c e  
mCize trv a t a z  je d n u  ho d in u .

P o s t u p  n a b i t i  v y s i l a c e :
1 V y s i l a d  p f i p o j i t e  к  n a b i j e c c e  t a k ,  z e  s r o v n a t e  v y s i l a c  

( p l o c h o u  s t r a n o u  d o lC i )  s  n a b i j e c k o u .  О Ь ё  s o u c a s t i  d o  s e b e  
n a p e v n o  z a s u n t e .

2  D o  1 0  s e k u n d  p o  p r i p o j e n i  v y s i l a c e  z a b l i k a  n a  n a b i j e c c e  p o  
d o b u  j e d n e  a z  d v o u  s e k u n d  z e l e n a  k o n t r o l k a  j a k o  p o t v r z e n i  
z a c a t k u  n a b i j e n i .  P o  z b y t e k  d o b y  n a b i j e n i  b u d e  z e l e n a  
k o n t r o l k a  n a b i j e c k y  b l i k a t  v  o p a k u j i c i m  s e  s c h e m a t u :  c t y r i  
b l i k n u t i  -  p a u z a  -  c ty P i  b l i k n u t i  -  p a u z a .
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3  J a k m i l e  s e  n a b i j e n i  d o k o n c f ,  z e l e n a  k o n t r o l k a  n a  n a b i j e c c e  s e  
n a  1 5  a z  2 0  s e k u n d  r o z s v i t i  ( n e b l i k a )  a  p a k  z h a s n e .

4  P o  z h a s n u t i  z e l e n e  k o n t r o l k y  n a  n a b i j e c c e  o d p o j t e  v y s i l a b  o d  
n a b f j e b k y  Z e l e n a  k o n t r o l k a  n a  v y s l l a c i  b u d e  a s i  p e t  s e k u n d  
b l i k a t  a  p a k  z h a s n e .

Zavedeni senzoru

P o s t u p u j t e  v z d y  p o d l e  p o k y n u  к  z a v e d e n i  s e n z o r u  u v e d e n y c h
V  u z i v a t e l s k e  p f i r u b c e  к  z a v a d e c i .

Pripojeni vysilace  к senzoru

N e z  b u d e t e  p o k r a c o v a t ,  p f i p r a v t e  s i  u z i v a t e l s k o u  p r i r u c k u  к  p u m p e .

P o s t u p  p r i p o j e n i  v y s i l a b e  к  s e n z o r u :
1 P o  z a v e d e n i  s e n z o r u  s i  v  u z i v a t e l s k b  p f i r u c c e  к  z a v a d e c i  p r o s t u d u j t e  p o d r o b n o s t i  

t y k a j i c i  s e  p r i l o z e n i  k r y t i .
2  D r z t e  z a o b i e n y  k o n e c  z a v e d e n e h o  s e n z o r u ,  a b y s t e  z a b r a n i l i  j e h o  p o h y b u  b e h e m  

p f i p o j o v a n i .
3  D r z t e  v y s i l a b  t a k ,  j a k  j e  z n a z o r n e n o  n a  o b r a z k u .  D v e  d r d z k y  n a  

v y s i l a b i  n a s t a v t e  p r o t i  b o b n i m  r a m e n k u m  s e n z o r u .  P l o c h a  
s t r a n a  v y s i l a b e  b y  m e l a  b y t  o t o b e n a  k e  k C iz i.

4  N a s u n t e  v y s i l a b  n a  s e n z o r  t a k ,  a b y  p r u z n a  r a m e n k a  s e n z o r u  
z a p a d i a  d o  d r a z e k  n a  v y s i l a b i .  P o k u d  j e  v y s i l a b  s p r a v n e  
p h p o j e n  a  p o k u d  m b i  s e n z o r  d o s t a t e k  b a s u  n a  h y d r a t a c i ,  d o  
1 0  s e k u n d  z a b l i k b  z e l e n a  k o n t r o l k a  n a  v y s i l a b i .

5  P o k u d  k o n t r o l k a  v y s i l a b e  n e b u d e  b l i k a t ,  o d p o j t e  v y s i l a b  o d  
s e n z o r u ,  p o b k e j t e  n e k o l i k  s e k u n d  a  z n o v u  j e j  p f i p o j t e .  P o k u d  k o n t r o l k a  v y s i l a b e  s t d i e  
n e b l i k a ,  n a b i j t e  v y s i l a b .

6  P o k u d  p f i  p r i p o j e n i  к  s e n z o r u  k o n t r o l k a  v y s i l a b e  z a b l i k a  z e l e n e ,  p o u z i j t e  p u m p u  k e  
s p u s t e n i  s e n z o r u .  D a i b i  p o k y n y  n a l e z n e t e  v  u z i v a t e l s k e  p f i r u b c e  к  p u m p e .

7  J e s t l i z e  v y s i l a b  i i s p e s n e  o d e s i l a  d a t a  s e n z o r u  d o  p u m p y ,  p f i p e v n e t e  n a p l a s t  s e n z o r u  
к  v y s i l a b i .

8  P o s t u p u j t e  p o d l e  p o k y n u  z o b r a z e n y c h  n a  o b r a z o v c e  p u m p y  n e b o  p o d l e  p o k y n u  
u v e d e n y c h  v  u z i v a t e l s k e  p f i r u b c e  к  p u m p e .

Ф
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P o s t u p  o d p o j e n i  v y s i l a d e  o d  s e n z o r u :
1 O p a t r n e  o d s t r a d t e  o k l u z i v n i  k r y t i  z  v y s i l a d e  a  s e n z o r u .
2  U  s e n z o r u  E n l i t e  o d s t r a n t e  n a p l a s t  z  v r c h n i  d d s t i  v y s i l a d e .
3  D r z t e  v y s i l a d  t a k  j a k o  n a  o b r a z k u  a  u c h o p t e  o h e b n a  

p o s t r a n n i  r a m e n k a  s e n z o r u  m e z i  p a l e c  a  u k a z o v a d e k .
4  J e m n e  v y t a h n e t e  v y s i l a d  z e  s e n z o r u .
5  P o s t u p u j t e  p o d l e  p o k y n u  z o b r a z e n y c h  n a  p u m p e  n e b o  

p o d l e  p o k y n C i  u v e d e n y c h  v  u z i v a t e l s k e  p f i r u d c e  к  p u m p e .

Odebrani senzoru

P o s t u p u j t e  v z d y  p o d l e  p o k y n u  к  o d e b r a n i  s e n z o r u  u v e d e n y c h  v  u z i v a t e l s k e  p f i r u d c e  
к s e n z o r u .

Koupani a plavani
V y s i l a d  a  s e n z o r  v y t v o f i  p o  v z a j e m n e m  s p o j e n i  v o d o t e s n y  u z a v e r ,  k t e r y  z u s t a n e  
v o d o t e s n y m  d o  h l o u b k y  2 , 4  m  ( 8  s t o p )  p o  d o b u  3 0  m i n u t .  M u z e t e  s e  s p r c h o v a t  a  
p l a v a t  b e z  j e j i c h  o d s t r a n e n i .  N e n i  t f e b a  a p l i k o v a t  o k l u z i v n i  k r y t i  n e b o  n a p l a s t .

V odotesny testovaci konektor
T e s t o v a c i  k o n e k t o r  s l o u z l  к  o v e f e n i  s p r a v n e  f u n k c e  v y s i l a d e .  P o u z i v a  s e  t a k d  j a k o  
s o u d a s t  p o t f e b n a  p r o  d i s t e n i  v y s i l a d e .  P o  s p r a v n e m  p f i p o j e n i  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u  
к  v y s i l a d i  s e  k o n e k t o r o v e  k o l i k y  v y s i l a d e  n e d o s t a n o u  d o  s t y k u  s  k a p a l i n a m i .  K a p a l i n y  
m o h o u  z p u s o b i t  k o r o z i  k o n e k t o r o v y c h  k o l i k u  a  m o h o u  o v i i v n i t  f u n k d n o s t  v y s i l a d e .  
N e o t a d e j t e  t e s t o v a c i m  k o n e k t o r e m ,  j e - l i  p f i p o j e n  к  v y s i l a d i .  V y s i l a d  s e  t i m  p o s k o d i .  
T e s t o v a c i  k o n e k t o r  I z e  p o u z i v a t  p o  d o b u  j e d n o h o  r o k u .  J e s t l i z e  b u d e t e  t e s t o v a c i  
k o n e k t o r  p o u z i v a t  d e l e  n e z  j e d e n  r o k ,  m C iz e  d o j i t  к  p o s k o z e n i  k o n e k t o r o v y c h  k o l i k u  
v y s i l a d e ,  p r o t o z e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  j i z  n e m C i z e  z a j i s t i t  v o d o t e s n o s t .  P o k y n y  t y k a j i c i  
s e  k o n t r o l y  k o n e k t o r o v y c h  k o l i k u  n a l e z n e t e  v  d a s t i  Kontrola konektorovych kolikii 
vysilace, na strand 50.

Odpojeni vysflace od senzoru
Nez budete pokracovat, pfipravte si uzivatelskou pfirucku к pumpe.

o<Ф
(Лpr• <
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U p o zo rn e n i: S  v y s ila c e m  p o u zive jte  p o u ze  te s to v a c i ko n ekto r. N e p o u z iv e jte  
z a d n o u  jin o u  zk o u s e c k u .

K o n tro la  k o n e k to ro v y c h  ko lik u  v y s ilac e
T e n t o  o b r a z e k  u k a z u j e ,  j a k  b y  m e l y  k o n e k t o r o v e  k o l i k y  v y p a d a t .

P o d i v e j t e  s e  d o  o t v o r u  k o n e k t o r u  v y s i l a d e  a  z k o n t r o l u j t e ,  z d a  n e j s o u  p o s k o z e n e  n e b o  
z k o r o d o v a n e  k o n e k t o r o v e  k o l i k y .  P o k u d  j s o u  k o n e k t o r o v e  k o l i k y  p o d k o z e n e  n e b o  
z k o r o d o v a n e ,  n e m u z e  v y s i l a c  k o m u n i k o v a t  s  n a b i j e d k o u  a n i  s  p u m p o u .  K o n t a k t u j t e  
2 4 h o d i n o v o u  l i n k u  p o m o c i  n e b o  m i s t n i h o  z a s t u p c e .  J e  m o z n e ,  z e  b u d e  n u t n o  v y m d n i t  
v y s i l a c .
P r o h l e d n e t e  t a k e ,  z d a  n e n i  v n i t r e k  k o n e k t o r u  s  o t v o r e m  v i h k y .  V  p f i p a d e  j a k e k o l i  v i h k o s t i  
n e c h e j t e  v y s i l a c  n e j m e n e  j e d n u  h o d i n u  v y s c h n o u t .  V I h k o s t  u v n i t f  o t v o r u  k o n e k t o r u  m u z e  
z p C i s o b i t  n e s p r a v n o u  f u n k c i  v y s i l a c e  a  p o  b a s e  m u z e  v e s t  k e  v z n i k u  k o r o z e  n e b o  
p o S k o z e n i .
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♦

P o s t u p  p r i p o j e n i  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u :

Pfipojeni testovaciho konektoru za ucelem testovani nebo cisteni
Nez budete pokracovat, pfipravte si uzivatelskou prirubku к pumpe.

1 P o d r z t e  v y s i l a c  a  t e s t o v a c i  k o n e k t o r ,  j a k  j e  z n a z o r n g n o  n a  
o b r a z k u .  S r o v n e j t e  p l o c h o u  s t r a n u  z k o u s e c k y  s  p l o c h o u  
s t r a n o u  v y s i l a c e .

2  Z a s u h t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  d o  v y s i l a c e  t a k ,  a b y  o h e b n a  
p o s t r a n n i  r a m e n k a  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u  z a p a d i a  d o  
z a f e z u  n a  o b o u  s t r a n a c h  v y s i l a c e .

3  P o  s p r a v n e m  p r i p o j e n i  z a c n e  d o  p e t i  s e k u n d  b l i k a t  z e l e n a  
k o n t r o l k a  n a  v y s i l a c i  p o  d o b u  a s i  1 0  s e k u n d .

4  V y s i l a c  o t e s t u j e t e  t a k ,  z e  z k o n t r o l u j e t e  i k o n u  s e n z o r u  n a  p u m p e  a  u j i s t i t e  s e ,  z e  
v y s i l a c  o d e s i l a  s i g n a l  ( v i z  u z i v a t e l s k a  p f i r u c k a  к  p u m p e ) .

5  P o s t u p  d i S t d n i  v y s i l a c e  v i z  Ci§t6nl vysilace, na stran§ 51
6  P o  d o k o n c e n i  t e s t o v a n i  n e b o  c i s t e n i  o d p o j t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  o d  v y s i l a c e .

O d p o je n i te s to v a c ih o  k o n e k to ru

P o s t u p  o d p o j e n i  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u :
1 D r z t e  t e l o  v y s i l a c e  z o b r a z e n y m  z p C i s o b e m  a  s e v r e t e  

d v § m a  p r s t y  p o s t r a n n i  r a m e n k a  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u .
2  S e  s e v r e n y m i  p o s t r a n n i m i  r a m e n k y  t e s t o v a c i h o  k o n e k t o r u  

z  n e j  j e m n e  v y t a h n e t e  v y s i l a c .
Poznamka: Testovaci konektor N E N E C H A V E JT E  po  

dokonceni c isten i nebo testovani pripojeny; 
usetrite tak  zivotnost baterie vysilace.

O'<D
(AЗГ* <

Cisten i vysilace
V y s i l a c  j e  u r c e n  p r o  j e d n o h o  p a c i e n t a  a  n e n i  u r c e n  к  p o u z i t i  v i c e  p a c i e n t y .
U p o zo rn e n i: N e v y h a zu jte  v y s ila c  d o  k o n te jn e ru  na z d ra v o tn ic k y  o d p ad  an i je j 

n e n e c h a v e jte  lik v id o v a t ve  s p a lo v n e . V y s ila c  o b s a h u je  ba terii, 
ktera  m u z e  p fi s p a lo v a n i e xp lo d o v a t.

Poznamka: P fi cistdni vysilace je  nutne p ou zivat testovaci konektor Podrobnosti viz 
C^st Vodotesny testovaci konektor, na strand 49.

V y s i l a c  v y c i s t e t e  p o  k a z d e m  p o u z i t i .
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V a ro v a n i: P ra s k lin y , o d lu p o van i n ebo  p o sko zen i krytu  js o u  zn a m k a m i d e g ra d a c e ;  
rnCize b y t o h ro ze n a  fu n k c n o s t z a fize n i. T o  m u ze  o v iiv n it s c h o p n o s t  
s p ra v n e h o  vyc is ten i a d e z in fe kc e  vys ilac e . Z a zn a m e n a te -li ty to  
p rizn a k y , p res ta n te  p fis tro j p o u ziva t a k o n ta k tu jte  2 4h o d in o vo u  linku  
p o m o c i n e b o  m is tn ih o  za s tu p c e . P fis tro j se  m u s i z lik v id o v a t p o d le  
m is tn ic h  s m e rn ic  ty k a jic ic h  se  likv id ace  b a te rii (jin ym  zpCisobem  nez  
s p a lo v a n im ).

P o s t u p  c i s t e n i  v y s i l a c e :

1 P f i p o j t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  к  v y s l l a c i .
2  P o k u d  b y l o  p o u z i t o  v o l i t e l n e  o k l u z i v n i  k r y t l  n e b o  n a p l a s t  a  n a  v y s l l a c i  z C i s t a l y  z b y t k y  

n a p l a s t i ,  v i z  O dstran6ni.zbytku naplasti, na strane 52.
3  V y s l l a c  o p i a c h u j t e  v o d o u  z  k o h o u t k u  о  p o k o j o v e  t e p l o t e ,  d o k u d  n e b u d e  v i d i t e l n e  c i s t y  

( n e j m e n e  p o  d o b u  j e d n e  m i n u t y ) .  P e c l i v §  o p l a c h n e t e  v s e c h n a  t e z k o  d o s t u p n a  m i s t a .
4  P f i p r a v t e  s i  s l a b y  m y d i o v y  r o z t o k :  p o u z i j t e  5  m i l i l i t r u  (1  k d v o v o u  I z i c k u )  t e k u t e h o  

m y d i a  n a  3 , 8  l i t r u  ( 1  g a l o n )  v o d y  z  k o h o u t k u  о  p o k o j o v e  t e p l o t § .
5  P o n o f t e  v y s l l a c  s  p f i p o j e n y m  t e s t o v a c i m  k o n e k t o r e m  d o  c i s t i c l h o  r o z t o k u  a  n e c h e j t e  

j e j  n a m o c e n y  p o  d o b u  j e d n e  m i n u t y .
6  D r z t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  a  c e l y  p o v r c h  v y s i l a c e  v y c i s t e t e  d e t s k y m  k a r t a c k e m

s  m e k k y m i  s t e t i n a m i .  K a r t a c k e m  p e c l i v e  o d i s t e t e  v § e c h n a  t e z k o  d o s t u p n a  m i s t a ,  
d o k u d  n e b u d o u  v i d i t e l n e  c i s t a .

7  V y s l l a c  o p i a c h u j e  t e k o u c i  v o d o u  z  k o h o u t k u  о  p o k o j o v e  t e p l o t e ,  d o k u d  n e b u d e  
v i d i t e l n e  c i s t y  ( n e j m e n e  p o  d o b u  j e d n e  m i n u t y )  a  d o k u d  s e  n e o d s t r a n l  v e s k e r y  
v i d i t e l n y  m y d i o v y  r o z t o k .

8  V y s l l a c  a  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  o s u s t e  c i s t o u  s u c h o u  l a t k o u .
9  V y s l l a c  a  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  p o l o z t e  n a  c i s t o u  s u c h o u  l a t k u  a  n e c h e j t e  j e  z c e l a  

o s c h n o u t  n a  v z d u c h u .
1 0  O d p o j t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r  o d  v y s i l a c e .

O d s tra n e n i z b y tk u  n a p la s ti
T e n t o  p o s t u p  b u d e  p o t f e b a  p r o v e s t  p o u z e  v  p f l p a d e ,  z e  j s t e  p o u z i l i  v o l i t e l n e  o k l u z i v n i  
k r y t l ,  k t e r e  m o h i o  n a  v y s l l a c i  z a n e c h a t  z b y t k y  n a p l a s t i .  P o k u d  p f i  v i z u ^ l n i  k o n t r o l e  n a  
v y s i l a d i  o b j e v i t e  z b y t k y  n a p l a s t i ,  p o s t u p u j t e  p o d l e  n i z e  u v e d e n y c h  p o k y n C i .

Pro cisteni vysilace budete potfebovat nasledujici material: jemne tekute mydlo, detsky
kartacek s mekkymi stetinami, nadobku, 70% izopropylalkohol, a nekolik cistych suchych
hadfiku.

#
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P r o  o d s t r a n § n i  z b y t k u  n a p l a s t i  b u d e t e  p o t f e b o v a t  n a s l e d u j i c i  m a t e r i a l :  O d s t r a n o v a c  
n a p l a s t i  ( n a p r  D e t a c h o l ® ,  c o z  j e  l a k o v y  b e n z i n )  a  v a t o v e  t a m p o n y .

P o z n a m k a : Spotecnost M edtronic M in iM ed pouzivala v prubehu testovani 
к  odstranovani zbytku naplasti z  vysilace Detachol. Detacho l je  
doporuceny prostredek, ktery vsak nem usi byt к  dispozici ve vSech 
zem ich.

P o s t u p  o d s t r a n e n i  z b y t k u  n a p l a s t i :
1 Z k o n t r o l u j t e ,  z d a  j e  к  v y s i i a c i  p r i p o j e n  t e s t o v a c i  k o n e k t o r .
2  D r z t e  t e s t o v a c i  k o n e k t o r ,  n e c h e j t e  v a t o v y  t a m p o n  n a s a k n o u t  v  r o z t o k u  D e t a c h o l  

a  o p a t r n e  j i m  o t i r e j t e  z b y t k y  n a p l a s t i  z  v y s i l a c e ,  d o k u d  j e  z c e l a  n e o d s t r a n i t e .
3  P o k r a c u j t e  v  p o s t u p u  c I s t S n i .  P o d r o b n o s t i  n a l e z n e t e  v  c a s t i  Cist§nl vysiiade, na 

strane 51

Cisteni nabijecky
T e n t o  p o s t u p  p l a t i  p r o  b e z n e  c i s t e n i  v  p r i p a d e  p o t r e b y  ( n a  z a k l a d e  v i z u a l n i h o  
p o s o u z e n i ) .
U p o zo rn e n i: N a b ije ck a  N E N I v o d o te s n a , N E P O N O R U J T E  ji d o  v o d y  an i d o  

j in e h o  c is tic ih o  p ro s tfe d k u .
U p o zo rn en i: N a b ije ck u  z lik v id u jte  p o d le  m istn ich  p re d p is ii ty k a jic ic h  se  

lik v id a c e  b a terii (jin y m  zpO sobem  nez s p a lo v a n im ).

C i s t e n i  n a b i j e c k y :
1 D u k l a d n e  s i  u m y j t e  r u c e .
2  N a v i h c e t e  l a t k u  s l a b y m  c i s t i c i m  r o z t o k e m ,  j a k o  j s o u  n a p r i k l a d  p r o s t r e d k y  n a  m y t i  

n a d o b i ,  a  s e t f e t e  z  v n e j s i h o  p o v r c h u  n a b i j e c k y  n e c i s t o t y  a  d a l s i  n e z a d o u c i  l a t k y  
К  c i s t e n i  n a b i j e c k y  n i k d y  n e p o u z i v e j t e  o r g a n i c k a  r o z p o u s t e d i a ,  j a k o  n a p r i k l a d  
r e d i d i a  n a t e r o v y c h  h m o t  n e b o  a c e t o n .

3  N a b i j e c k u  p o l o z t e  n a  c i s t o u  s u c h o u  l a t k u  a  n e c h t e  j i  o s c h n o u t  n a  v z d u c h u  p o  
d o b u  d v o u  a z  t r i  m i n u t .

Reseni problem u

V  n a s l e d u j i c i  t a b u l c e  j s o u  u v e d e n y  i n f o r m a c e  о  r e s e n i  p r o b l e m u  s  v y s i l a c e m ,  
n a b i j e c k o u  a  s  t e s t o v a c i m  k o n e k t o r e m .  D a l s i  i n f o r m a c e  о  r e s e n i  p r o b l e m u  n a l e z n e t e
V  u z i v a t e l s k e  p f i r u c c e  к  p u m p e .

o<Ф(Лpr'<
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Problem Mozna pj îcina Resen 1

PPipojili jste vysilac к 
nabijecce a nerozsvitily 
se ẑ idne kontrolky.

Konektorove koliky vysi- 
lace jsou poskozene ne- 
bo zkorodovane.

Baterie v nabijecce je vy- 
bita.

1 Zkontrolujte, zda nejsou poSkozene nebo 
zkorodovane konektorove koliky vysilace. 
DalSi informace о konektorovych kolicich 
jsou uvedeny v cast! Kontrola konektoro
vych kolikCi vysilace, na stranS 50. Pokud 
jsou koliky poskozene nebo zkorodovane, 
kontaktujte 24hodinovou linku pomoci ne
bo mistniho zastupce. Je mozne, ie  bude 
nutno vymenit vysilac.

2 Pokud nejsou konektorov6 koliky nijak po- 
Skozeny, vymehte baterii v nabijeCce. Po- 
kyny tykajici se vymeny baterie
V  nabijecce viz Instalace baterie do nabi- 
je6ky, na strane 47.

Behem nabijeni blikaji- 
ci zelena kontrolka na 
nabijecce zhas'ne a za- 
cne blikat cervena kon
trolka na nabijecce.

Baterie v nabijecce je te- 
mef vybita.

VymShte baterii v nabijecce. Pokyny tykajici se 
vymSny baterie v nabijecce viz instalace bate
rie do nabijedky, na strane 47

Behem nabijeni blikaji- 
ci zelena kontrolka na 
nabijecce zhasne a 
cervenS kontrolka na 
nabijecce zacne blikat 
V  rychlem sledu.

Vysilac je temef vybity. 1 Vysilac nechejte nepfetrzitS nabijet po do- 
bu jedne hodiny. Pokud blikani nezmizi, 
pokrabujte krokem 2.

2 Vysilac nechejte nepfetrzit6 nabijet po do- 
bu osmi hodin. Pokud se blikani nezasta- 
vi, kontaktujte 24hodinovou linku pomoci 
nebo mistniho zastupce. Je mozne, ze 
bude nutno vymenit vysilab.

ВёЬет nabijeni na na- 
bije&e blika cervena 
kontrolka stfidave ry- 
chle a pomaleji.

Nabijecka a зоисазпё 
vysilai jsou temef vybit6.

1 Vymente baterii v nabijebce. Pokyny tyka
jici se vymeny baterie v nabijecce viz tn- 
staiace baterie do nabijecky, na
stranS 47

2 Vysilac nechejte nepfetrzite nabijet po do- 
bu jedne hodiny. Pokud blikani nezmizi, 
pokracujte krokem 3.

3 Vysilac nechejte nepfetrzite nabijet po do- 
bu osmi hodin. Pokud se blikani nezasta- 
vi, kontaktujte 24hodinovou linku pomoci 
nebo mistniho zastupce. Je mozne, ze 
bude nutno vym§nit vysilab.
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Problem Mozna pricina Reseni

Po pfipojeni vysilade 
к senzoru neblika zele- 
na kontrolka na vysila- 
t l

Vysilab neni zcela pfipo- 
jen.

Vysilac je temef vybity.

Senzor neni spr^vne za- 
veden do 1ё1а.

1 Odpojte vysilad od senzoru.

2 Vydkejte pet sekund a pote jej znovu pfi- 
pojte. Pokud zelena kontrolka stale nebli
ka, pokradujte krokem 3.

3 Zcela nabijte vysilad. Pokud zelena kon
trolka stale пеЬПкй, pokracujte krokem 4.

4 Je mozne, ze senzor neni spravne zave- 
den do tdla. Zaved'te novy senzor.

Po pfipojeni vysilade 
к testovacimu konekto- 
ru neblika zelena kon
trolka na vysiladi.

Vysilad je temef vybity.

Vysilad neni zcela pfipo- 
jen.

1 Zkontrolujte spojeni mezi vysiladem a te- 
stovacim konektorem. Pokud zelena kon
trolka stale neblika, pokradujte krokem 2.

2 Zcela nabijte vysilad.

3 Znovu zkontrolujte vysilad testovacim ko
nektorem. Pokud se zelena kontrolka ne- 
rozblika, kontaktujte 24hodinovou linku 
pomoci nebo mistniho zastupce. Je moz
ne, ze bude nutno vymenit vysilad.

Baterie vysilade se vy- 
bila drive nez za sest 
dnCi.

Pfed pfipojenim к senzo
ru nebyl vysilad uplne 
nabity.
Dochazi к dastemu vy- 
padku bezdratoveho 
spojeni mezi vysiladem a 
pumpou.

Pfed pfipojenim к senzoru musite vysilad 
uplne nabit. Pokud se baterie vysilade 
nadale vybiji dfive nez za sest dnii, po
kradujte krokem 2.

Odstupte dale od jakychkoli zafizeni, ktera 
mohou zpiisobovat RF ruseni. Vice infor- 
maci о RF ruseni je uvedeno v dasti Radi- 
ofrekvencni (RF) komunikace, na 
81гапё 45.
Ujistete se, ze mate pumpu i vysilad umi- 
steny na stejne strane tela, aby se mini- 
malizovalo jakdkoli RF ruseni. Pokud se 
zcela nabita baterie vysilade i nadale vy
biji dfive nez za Sest dni, kontaktujte 
24hodinovou linku pomoci nebo mistniho 
zastupce. Je moznS, ze bude nutno vy
menit vysilad.

o<(D0)
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Problem Mozna pn'cina Resem'
Vysilad ztratil spojeni s 
pumpou.

Pumpa je mimo dosah.

Dochazi к ruseni radiof- 
rekvencnim signalem 
z jinych pfistrojCi.

1 Odstupte dale od jakychkoli zanzeni, ktera 
mohou zpijsobovat RF ruseni. Vice infor- 
maci 0 RF ruseni je uvedeno v casti Radi- 
ofrekvencni (RF) komunikace, na 
stranS 45. Pokud vysilac stale nekomuni- 
kuje s pumpou, pokracujte krokem 2.

2 Ujistete se, ze mate pumpu i vysilad umi- 
steny na stejne strane tela, aby se mini- 
malizovalo jakekoli RF ruseni. Pokud 
vysilac s pumpou stale nekomunikuje, 
kontaktujte 24hodinovou linku pomoci ne- 
bo mistniho zastupce a pozadejte о po- 
moc.

Skladovani zanzen i

U c h o v a v e j t e  v y s i l a c ,  n a b i j e c k u  a  t e s t o v a d  k o n e k t o r  n a  c i s t e r n  s u c h e m  m i s t e  p r i  
p o k o j o v e  t e p l o t e .  P o k u d  v y s i l a c  n e p o u z i v a t e ,  m u s i t e  j e j  n e j m e n e  j e d e n k r a t z a  6 0  d n u  
n a b i t .  V y s i l a c  m u z e t e  u c h o v a v a t  n a s a z e n y  n a  n a b i j e c c e ,  n e n i  t o  v s a k  n u t n e .  P o k u d  
u c h o v a v a t e  v y s i l a c  n a s a z e n y  n a  n a b i j e c c e ,  m u s i t e  j e j  n e j m e n e  j e d e n k r a t  z a  6 0  d n i  o d  
n a b i j e c k y  o d p o j i t  a  p o t e  z n o v u  p f i p o j i t .

Likvidace

V y s i l a c  z l i k v i d u j t e  p o d l e  m i s t n i c h  s m e r n i c  t y k a j i c i c h  s e  l i k v i d a c e  b a t e r i i .

Techn icka  data

Biokompatibiiita Vysilac: Vyhovuje pozadavkum EN ISO 10993-1

Aplikovane cast! Vysilac

Senzor

Provozni podminky Teplota pro vysilac: -5 °C az 45 °C (23 °F az 113 °F)

Upozorneni: Pfi pouzivani vysilace na testovacim konektoru pfi teplotach 
vzduchu vyssich nez 41 °C (106 °F), muze teplota vysilace pfesahnout 
43 °C (109 T).

Relativni vihkost pro vysilac: 5 % az 95 %, bez kondenzace 

TIak pro vysilac: 61,36 kPa az 106,17 kPa (8,9 psi az 15,4 psi)

Teplota pro nabijecku: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)

Relativni vihkost pro nabijecku: 30 % az 75 %, bez kondenzace
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Skladovaci podminky Teplota pro vysilac: -25 °C az 55 °C (-13 °F az 131 °F)

Relativni vihkost pro vysilac; 10 % az 100 %, s kondenzaci 

TIak pro vysilac: 61,36 kPa az 106,17 kPa (8,9 psi az 15,4 psi) 

Teplota pro nabijecku; -10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F) 

Relativni vihkost pro nabije6ku: 10 % az 95 %, bez kondenzace

Zivotnost baterie К nabijeni vysilace pouzivejte vyhradne novou baterii AAA.

Frekvence vysilace 2,4 GHz, modulace 2M65G1D, mene nez 1 mW ERP

Maximaini vykon 
(EIRP)

-0,63 dBm

Radiofrekvencnl (RF) 
komunikace

Frekvence mezi pumpou a vysilacem: 2,4 GHz, patentovany protokol spo- 
le6nostl Medtronic, dosah az 1,8 metru (6 stop)

Pouziva se protokoi IEEE 802.15.4 s patentovanym formatem dat.

Provozni frekvence: pouziva se 5 frekvenci: 2 420, 2 435, 2 450, 2 465 a 
2 480 MHz

Sifka pasma: 5 MHz s pfifazenou sifkou pasma kanalu podle protokolu 
IEEE

Ocekavana zivotnost 
vysilace

Ocekavana zivotnost vysilace je 1 rok v zavislosti na pouziti pacientem.

Bezdratova kom unikace Guardian 2 Link

Kvalita sluzby
V y s i l a c  G u a r d i a n  2  L i n k  a  i n z u l i n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  t v o f i  s o u c a s t  s i t e  
8 0 2 . 1 5 . 4 ,  V  n i z  p u m p a  f u n g u j e j a k o  k o o r d i n a t o r a  v y s i i a c  j a k o  k o n c o v y  u z e l .
V  p r o s t r e d i  s  n e z a d o u c i m  R F  r u s e n i m  p u m p a  v y h o d n o t i  p o t f e b u  z m e n y  k a n a l u  n a  
z a k l a d e  h l a d i n  , , s u m u “ d e t e k o v a n y c h  b e h e m  e n e r g e t i c k e h o  s k e n o v a n i .  P o k u d  p u m p a  
p o  d o b u  1 0  m i n u t  n e p f i j m e  z a d n y  s i g n a l  z  v y s i l a c e  C G M ,  p r o v e d e  e n e r g e t i c k e  
s k e n o v a n i .  D o j d e - l i  k e  z m e n e  k a n a l u ,  v y s l e  p u m p a  s i g n a l y  p o  n o v e m  k a n a l u .
N e n i - l i  v y s i l a c  G u a r d i a n  2  L i n k  s c h o p e n  d e t e k o v a t  s i g n a l  n a  p f i f a z e n e m  k a n a l u ,  
z a h a j i  p r o h l e d a v a n i  k a n a l u .  V y h i e d a v a n i  p r o b e h n e  n a  v s e c h  p e t i  k a n a l e c h .  P o  
n a l e z e n i  s i g n a l u  s e  v y s i l a c  z n o v u  p f i p o j i  к  i d e n t i f i k o v a n e m u  k a n a l u .  P o  o p e t o v n e m  
p f i p o j e n i  s e  z  v y s i l a c e  d o  p u m p y  p f e n e s o u  v s e c h n y  z m e s k a n e  b a l i k y  d a t  ( z a  d o b u  a z  
1 0  h o d i n ) .
P f i  n o r m a l n i m  p r o v o z u  b u d e  v y s i l a c  o d e s i l a t  b a l i k  d a t  k a z d y c h  5  m i n u t  ( v  p f i p a d e ,  z e  
b u d o u  d a t a  p o s k o z e n a  n e b o  z e  b u d o u  c h y b e t ,  o d e s l e  s e  b a l i k  d a t  z n o v u ) .
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Z a b e z p e c e n i d a t
I n z u l i n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  j e  z k o n s t r u o v d n a  t a k ,  a b y  p h j i m a l a  p o u z e  
r a d i o f r e k v e n c n i  ( R F )  k o m u n i k a c i  z  r o z p o z n a n y c h  a  p f i p o j e n y c h  p n s t r o j u  ( p u m p a  s e  m u s i  
n a p r o g r a m o v a t ,  a b y  p r i j i m a l a  i n f o r m a c e  z  k o n k r d t n i h o  p f i s t r o j e ) .
I n z u l i n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  a  s o u c a s t i  s y s t e m u  ( g l u k o m e t r y  a  v y s i l a c e )  z a j i s t ’u j i  
o c h r a n u  d a t  p r o s t f e d n i c t v i m  p a t e n t o v a n y c h  p r o s t f e d k u  o c h r a n y  d a t ;  d a l e  z a j i § t ’u j i  
i n t e g r i t u  d a t  t a k ,  z e  u p l a t n u j i  p r o c e s y  k o n t r o l y  c h y b ,  j a k o  j s o u  n a p f i k l a d  c y k i i c k e  
r e d u n d a n t n i  k o n t r o l y .

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce -  elektromagneticke emise

Vysilac Guardian 2 Link je urcen к pouziti v elektromagnetickem prostredi, ktere je 
specifikovano m'ze. Zakazm'k ci uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mel zajistit, aby 
byl vyrobek v takovem prostredi pouzivan.

Testemisi Shoda Elektromagneticke prostredi -  pokyny
Radiofrekvencni emise 

CISPR 11

Skupina 1 Vysilac Guardian 2 Link musi vyzafovat eiektromagnetickou 
energii, aby mohl vykonavat funkci, к niz je urcen. Mohou byt 
oviivneny pfistroje nachazejici se v blizkosti pfistroje.

Radiofrekvencni emise 

CISPR 11

Tfida В Vysilac Guardian 2 Link je vhodny к pouziti ve vSech zafize- 
nich a budovach vcetne domacnosti a takovych, ktere jsou pfi- 
mo napojeny na vefejnou elektrickou sit nizkeho napeti, ktera 
pfivadi energii do budov s domacnostmi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce -  elektromagneticka odolnost

Vysilac Guardian 2 Link je urcen к pouziti v elektromagnetickem prostredi, ktere je 
specifikovano nize. Zakaznik ci uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mel zajistit, aby 
byl vyrobek v takovem prostredi pouzivan.

Test odolnosti Uroveh testu die 
normy lEC 60601

Uroveh shody Elektromagneticke pro- 
stfedi -  pokyny

Elektrostaticky vyboj 
(ESD)

1 EC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV 
vzduch

±2 kV, ±4 kV, +6 kV 
nepfimo

±8 kV vzduch 

±6 kV nepfimo

±22 kV vzduch, 
<5% relat. vihk.

К pouziti V obvykiem doma- 
cim, komercnim nebo ne- 
mocnicnim prostfedi.

Rychle elektricke pfe- 
chodove jevy/skupiny 
impulzu

±2 kV pro elektricke 
vedeni

Neuziva se Pozadavek nepiati pro ten- 
to baterii napajeny pfistroj.

»
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Рокупу а prohlaseni vyrobce -  elektromagneticka odolnost

Vysflac Guardian 2 Link je urcen к pouziti v elektromagnetickem prostfedi, ktere je 
specifikovano nize. Zakaznik ci uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mel zajistit, aby 
byl vyrobek v takovem prostredi pouzivan.

Test odolnosti Uroven testu die 
normy lEC 60601

Uroven shody Elektromagneticke pro
stredi -  pokyny

1 EC 61000-4-4 ±1 kV pro vstupni/ 
vysfupni vedeni

Razovy impulz 

lEC 61000-4-5

±1 kV vedeni к vede
ni

±2 kV vedeni к zemi

Neuziva se Pozadavek nepiati pro len
to baterii napajeny pfistroj.

Kratkodobe poklesy na- 
pSti, pferuseni a zmeny 
napetf V elektrickem ve- 
deni
lEC 61000-4-11

<5%  U j (>95%  po- 
kles V U j)  po dobu 
0,5 cykiu

Neuziva se Pozadavek nepiati pro ten- 
to baterii napajeny pristroj.

Magneticke pole 
se sitovou frekvenci 

(50 /60  Hz)
lEC 61000-4-8

3A /m 400 A/m  

4000 A/m

Uroven magnetickeho pole 
se sifovou frekvenci by me- 
ia odpovidat urovni obvykie 
V beznem domacim, ko- 
mercnim nebo nemocnic- 
nim prostfedi.

P o z n a m k a : Urje oznaceni napeti stfidaveho proudu pred spustenim testu.

о<фм
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Pokyny a prohlaseni vyrobce -elektromagneticka odolnost

VysMac Guardian 2 Link je urcen к pouzitiv elektromagnetickem prostfedi, ktere je 
specifikovano nize. Zakaznik ci uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mel zajistit, aby 
byl vyrobek v takovem elektromagnetickem prostfedi pouzivan.

Test odolnosti Uroven podle 
lEC 60601

Uroven shody Elektromagneticke prostfe
di -  pokyny

Pfenosna a mobiini RF komuni- 
kacni zafizeni nesmi byt pouzi- 
vana blize jakekoliv casti 
vysilaCe Guardian 2 Link vcetne 
kabelu, nez je doporucena se- 
paracni vzdalenost vypocitana 
z rovnice platne pro vykon vysi
lace.

Dalsi informace naleznete v ta- 
bulce s iidaji о doporucene se- 
paracni vzdalenosti.

Radiofrekvencni sig- 
naly -  vedene 

lEC 61000-4-6

3 V/m 
150 kHz az 

80 MHz

Neuziva se Neuziva se

Radiofrekvencni sig- 
naly-vyzafovane 

lEC 61000-4-3

3 V/m 
80 MHz az 

6 GHz

10 V/m 
80 MHz az 

6 GHz

d = 0 ,3 5 ^
80 MHz az 800 MHz

d = 0,70'{P
800 MHz az 6 GHz

Kde Pje maximaini vystupni vy
kon vysilace ve wattech (W) 
podle vyrobce vysilace a dje 
doporucena separacni vzdale
nost V metrech (m).

Sila pole vyzafovaneho pevnymi 
radiofrekvencnimi vysllaci, zji- 
stSna prijzkumem elektromag- 
netickeho zafeni lokality®, by 
mela byt nizsi nez uvedena bez- 
pecna hodnota (uroven shody) 
pro kazdy frekvencni rozsah*’.

V blizkosti pfistroje oznaSeneho 
nasledujicim symbolem muze 
dojit к ruseni:

((« •» ))
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Pokyny a prohlaseni vyrobce -  elektromagneticka odolnost

Vysilac Guardian 2 Link je urcen к pouziti v elektromagnetickem prostredi, ktere je 
specifikovano nize. Zakaznik ci uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mei zajistit, aby 
byi vyrobek v takovem elektromagnetickem prostredi pouzivan.

Test odolnosti LIroven podle Uroven shody Elektromagneticke prostfe-
lEC 60601 di -  pokyny

P o z n a m k a : Pfi frekvend 80 MHz a 800 MHz plati vysii rozsah frekvence.

P o z n a m k a : Tyto Odaje se nemusi vztahovat na vsechny situace. $ifeni elektromagnetickych vin Je 
oviivnovano absorpci v budovach, pfedmStech a osobich a odrazem od nich.

®lntenzity elektromagnetickych poll pevnych vysllacii, jako jsou pozemni stanice pro radiov6 telefony 
(mobilni/bezdratove) a pozemni mobiini radiostanice, amaterske radiostanice, rozhiasove vysilani AM  
a FM a televizni vysilani, nelze pfesn6 teoreticky pfedpovidat. Elektromagneticke prostredi zpusobene 
pevnymi radiofrekvencnimi vysilaci je nutne posoudit provedenim m efeni na miste. Pokud zmSfena in- 
tenzita pole v mistS pouzivani Guardian 2 Link pfekracuje pouzitelne hladiny RF shody uvedene vyse, 
je tfeba system Guardian 2 Link sledovat a ovefit, zda funguje normalng. Pokud by bylo pozorovSno 
neobvykie chovani, musela by byt pfijata nezbytna dodatecna opatfeni, jako napr. pfemisteni nebo 
zm ena orientace vysilace Guardian 2 Link.

^Intenzita pole pfesahujiciho rozsah frekvence 150 kFIz az 80 M Hz by mela byt nizsi nez 3 V/m.

Doporucene separacni vzdalenosti mezi vysilacem Guardian 2 Link a beznymi 
radiovymi vysilaci, pouzivanymi v domacnosti

RF vysilac, pouzivany v domacnosti Frekvence Doporucena se
paracni vzdale- 
nost (metry)

Doporucena se
paracni vzdale- 
nost (palce)

Telefony
Bezdratovy domdici 2,4 GHz 0,3 12
Bezdratovy domSci 5,8 GHz 0,3 12
TD M A -50 Hz (mobiini telefon) 1,9 GHz 0,3 12
TD M A -50 Hz (mobiini telefon) 800 M Hz 0,3 12
PCS (mobiini telefon) 1,9 M Hz 0,3 12
DCS (mobiini telefon) 1,8 M Hz 0,3 12
G SM  (mobiini telefon) 900 M Hz 0,3 12
G SM  (mobiini telefon) 850 M Hz 0,3 12
C DM A  (mobiini telefon) 800 M Hz 0,3 12
Analog (mobiini telefon) 824 M Hz 0,3 12
C DM A  (mobiini telefon) 1,9 M Hz 0,3 12
S ite W iFi

I----------------- --------- -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

o<(D(П
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Doporucene separacni vzdalenosti mezi vysilacem Guardian 2 Link a beznymi 
radiovymi vysilaci, pouzivanymi v domacnosti

RF vysilac, pouzivany v domacnosti Frekvence Doporucena se
paracni vzdale- 
nost (metry)

Doporucena se
paracni vzdale- 
nost (palce)

802.11b; max. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; max. 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.1 In; max. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Doporucene separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi 
zafizenimi a vysilacem Guardian 2 Link

Vysilac Guardian 2 Link je urcen к pouzivani v elektromagnetickem prostfedi, ve kte- 
rem je regulovano vyzafovane radiofrekvencni ruseni. Uzivatele vysilace Guardian 2 
Link mohou elektromagneticke ruseni omezit tim, ze budou dodrzovat minimaini vzda- 
lenost mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi pfistroji a vysilacem Guardian 
2 Link podle doporuceni uvedeneho nize, a to v souladu s maximalnim vystupnim vy- 
konem komunikacniho pfistroje.

Maximaini vy- 
stupni vykon 
vysilace (W)

Separacni vzdaienost podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz 
Neuziva se

80 MHz az 800 MHz 
d = 0,35‘{P

800 MHz az 6,0 GHz 
d = 0J0-{P

0,01 Neuziva se 0,035 0,07
0,1 Neuziva se 0,11 0,11
1 Neuziva se 0,35 0,7
10 Neuziva se 1,1 2,2

100 Neuziva se 3,5 7
Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdale- 
nost d V metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se к frekvenci vysilace, kde p je maximaini 
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
Poznamka: Pfi frekvenci so MHz a 800 MHz plati separacni vzdaienost pro vyssi rozsah frekven

ce.

Poznamka: Tyfo Cidaje se nemusi vztahovat na vsechny situace. $ifeni elektromagnetickych vin je 
ovlivnov^no absorpci ve stavbach, pfedm§tech a osobach a odrazem od nich.

-62-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Tabulka ikon

I S N l S6riove cislo

| r e f | Katalogove cislo nebo cislo modelu

( 1 X ) Jedna polozka v baleni

Datum vyroby

i J Vyrobce

© Postupujte podle navodu к pouziti (modre pokyny na stitku)

D i ] Postupujte podle navodu к pouziti

n ^ *x x -c
l^*)0CX‘F

-X X *C ^
-XX'F Ф Rozsah skladovacich teplot

((«jO) Radiova komunikace

I C O N F l Konfigurace nebo unikatni identifikator verze

Stupen ochrany proti urazu elektrickym proudem: aplikovana casttypu BF

IP 4 8 Vysilac: Chraneno proti ucinkiim diouhodobeho ponofeni do vody (do 
hloubky 2,4 metru [8 stop] na dobu 30 minut).

/—xx%

XX ч—'
Rozsah vihkosti pfi skiadovani

RF zafizeni distribuovane v Australii

C C 0459
Oznaceni shody: Tento symboiznamena, ze zafizeni zcela spliiuje 
pozadavky smernice 93/42/EHS (NB 0459) Rady о zdravotnickych 
prostfedcich (MDD).

1C RF zafizeni distribuovane v КапаЬё

EC REP Autorizovany zastupce pro Evropske spolecenstvi

o<
Ф
(fip r

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Vsechna pr̂va vyhrazena.
MiniMed"* Enlite™ a Guardian™ jsou ochranne znamky spolecnosti Medtronic MiniMed, Inc. 
Detachol® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Ferndale Laboratories Inc.
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А  G u a r d i a n ™  2  L i n k  t a v a d o  a  M i n i M e d ™  6 4 0 G  i n z u l i n p u m p a h o z  t a r t o z o  f o l y a m a t o s  
g l u k o z e r z 6 k e l 6  r e n d s z e r  a l k o t o e l e m e .  A  t a v a d o  b e g y u j t i  a z  E n l i t e ™  g l u k o z s z e n z o r r o l  
k a p o t t  a d a t o k a t .  A  t a v a d o  e z t  k o v e t o e n  v e z e t e k  n e l k t i l i  k a p c s o l a t o n  t o v a b b i t j a  a z  
a d a t o k a t  a z  i n z u l i n p u m p a r a .

G uardian 2 Link tavadokeszlet alkotoelemei
A  h i a n y t a l a n  G u a r d i a n  2  L i n k  t a v a d o k e s z l e t  a z  a l a b b i  a l k o t o e l e m e k e t  t a r t a l m a z z a :

Toltoegyseg (MMT-7715)
One-press behelyezo eszkoz (IVlMT-7512)

• Guardian 2 Link tSvado (MMT-7731)
• Vizallo tesztcsatlakozo (IVll\/IT-7726)

Alkalm azasi teriiiet
A  t a v a d o t  c s a k  e g y  b e t e g  h a s z n a l h a t j a  a  M e d t r o n i c  e g y e s  f o l y a m a t o s  g l t i k o z e r z e k e l o  
r e n d s z e r e i n e k  e s  s z e n z o r  a l t a l  v e z e r e l t  M i n i M e d  p u m p a r e n d s z e r e i n e k  
a l k o t o e l e m e k e n t .

Ellenjavaflatok
A  t a v a d o t  t i l o s  M R I - b e r e n d e z e s ,  d i a t e r m i a s  b e r e n d e z e s  v a g y  m a s ,  e r o s  m a g n e s e s  
m e z o t  k e l t o  k e s z Q l e k  k o z v e t l e n  k o z e l e b e n  m u k o d t e t n i .  H a  a  t a v a d o t  v e l e t l e n t i l  e r o s  
m a g n e s e s  h a t a s  e r i ,  n e  h a s z n a i j a  t o v a b b ,  h a n e m  s e g i t s e g e r t  h i v j a  a  2 4  o r S s  
s e g e l y v o n a l a t  v a g y  a  h e l y i  k e p v i s e l e t e t .

Figyelm eztetesek
E z  a  t e r m e k  k i s m e r e t u  a l k a t r e s z e k e t  t a r t a l m a z ,  a m e l y e k  k i s g y e r m e k e k n e l  
f u l l a d a s v e s z e l y t  o k o z h a t n a k .
H a  t e s z t c s a t l a k o z o  v 6 r r e l  6 r i n t k e z i k ,  k i  k e l l  d o b n i .  A  t e s z t c s a t l a k o z o t  a z  o r v o s i  
h u l l a d e k o k  k e z e l e s e r e  v o n a t k o z o  h e l y i  s z a b a l y o z a s n a k  m e g f e l e l o e n  a r t a l m a t l a n i t s a .

3fi>(Q><B>
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А  s z e n z o r  b e h e l y e z e s e t  k o v e t o e n  v e r z e s  j e l e n t k e z h e t .  M i e l o t t  c s a t l a k o z t a t n a  a  t a v a d o t  a  
s z e n z o r h o z ,  g y o z o d j d n  m e g  r o l a ,  h o g y  a  b e h e l y e z e s i  p o n t o n  n e m  t a p a s z t a i h a t o  v e r z e s .  
H a  v e r z e s  l e p  f e l ,  a l l a n d o  n y o m a s s a l  s z o r i t s o n  e g y  s t e r i l  g 6 z l a p o t  v a g y  e g y  t i s z t a  t e x t i l i a t  
a  s z e n z o r  h e l y ^ r e ,  a m i g  a  v e r z e s  e l  n e m  a l l ,  A  v e r z e s  m e g s z u n e s e  u t a n  c s a t l a k o z t a s s a  a  
t a v a d o t  a  s z e n z o r h o z .
H a  a  t a v a d o  v a g y  a  s z e n z o r  h a t a s a r a  n e m  k i v a n t  r e a k c i o t  t a p a s z t a l ,  h f v j a  a  2 4  o r a s  
s e g e i y v o n a l a t ,  v a g y  f o r d u l j o n  a  h e l y i  k e p v i s e l e t h e z .

M ag n es e s  m e zo k
A  t a v a d o t  t i l o s  M R I - b e r e n d e z e s ,  d i a t e r m i a s  b e r e n d e z e s  v a g y  m a s ,  e r o s  m a g n e s e s  m e z o t  
k e l t o  k e s z i j i e k  k o z v e t l e n  k o z e l e b e n  m u k o d t e t n i .  H a  a  t a v a d o t  v e l e t le n C i l  e r o s  m a g n e s e s  
h a t a s  e r i ,  n e  h a s z n a i j a  t o v a b b ,  h a n e m  s e g i t s e g e r t  h f v j a  a  2 4  o r a s  s e g e i y v o n a l a t  v a g y  a  
h e l y i  k e p v i s e l e t e t .

R o n tg e n -, M R - es  C T -fe lv e te le k , d ia te rm ia s  b e re n d e ze s e k
R o n t g e n - ,  C T - ,  M R - v i z s g a l a t ,  d i a t e r m i a s  k e z e l e s  v a g y  e g y e b  s u g a r t e r h e l e s s e l  j a r o  
b e a v a t k o z a s  e l o t t  v e g y e  l e  a  s z e n z o r t  e s  a  t a v a d o t ,  m i e l o t t  a z  i l y e n  b e r e n d e z e s e k k e l  
f e l s z e r e l t  h e l y i s e g b e  l e p .
A  r e p C i lo t e r i  b i z t o n s a g i  r e n d s z e r e k r o l ,  v a l a m i n t  a  t a v a d o  r e p u l o g e p e n  v a l o  b i z t o n s a g o s  
h a s z n a l a t a r o l  a  s u r g o s s e g i  k a r t y a  t a r t a l m a z  f o n t o s  t u d n i v a l o k a t .  A  k e s z u l e k h e z  m e l l e k e l t  
s u r g o s s e g i  k a r t y a t  u t a z a s k o r  m i n d i g  t a r t s a  m a g a n a l .

O vintezkedesek
A  s z e n z o r r a l  k a p c s o l a t o s  o v i n t e z k e d e s e k k e l ,  f i g y e l m e z t e t e s e k k e l  e s  C i t m u t a t a s s a l  
k a p c s o l a t b a n  m i n d i g  k o v e s s e  a z  E n l i t e  s z e n z o r  h a s z n a l a t i  i i t m u t a t o j a b a n  k o z o l t  
u t a s f t a s o k a t .
A  t a v a d o  t i s z t i t a s a k o r  m i n d i g  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  h a s z n a i j a .  A  t a v a d o h o z  n e  h a s z n a l j o n  
s e m m i l y e n  m a s  t e s z t d u g a s z t .
A  t a v a d o h o z  c s a t l a k o z t a t o t t  t e s z t c s a t l a k o z o t  v a g y  s z e n z o r t  n e  f o r g a s s a  e l .  E z  
k a r o s f t h a t j a  a  t a v a d o t .
N e m  e r h e t i  s e m  v i z ,  s e m  m a s  f o l y a d e k  a  t e s z t c s a t l a k o z o t ,  h a  a z  n e m  c s a t l a k o z i k  a  
t a v a d o h o z .  A  n e d v e s  t e s z t c s a t l a k o z o  k a r o s f t h a t j a  a  t a v a d o t .
N e m  e r h e t i  f o l y a d e k  a  t a v a d o t ,  h a  a z  n e m  c s a t l a k o z i k  a  s z e n z o r h o z  v a g y  a  
t e s z t c s a t l a k o z o h o z .
N e  t i s z t f t s a  m e g  a  t e s z t c s a t l a k o z o  o - g y u r u i t ,  m e r t  e z z e l  k a r o s f t h a t j a  a z  o - g y t i r u k e t .
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Figyelm eztetes

F ig ye le m ! A  k es zu le k ek  m o d o s ita sa  vag y  a ta la k ita sa , ha a z t a  M ed tro n ic
D iab ete s  nem  e n g e d e lye z te  k ife jeze tten , g a to lh a tja  a b eren d ezes  
h a szn a lh a to s a g a t, s e r iile s t o k o zh a t es a s za v a to s s a g  m eg s zu n e s e t  
v o n ja  m ag a  utan.

R a d io fre k v e n c ia s  (R F ) k o m m u n ika c io
E z  a z  e s z k o z  m e g f e i e l  a z  e l e k t r o m ^ g n e s e s  k o m p a t i b i i i t a s r a  v o n a t k o z o  n e m z e t k O z i  
e s  a  U n i t e d  S t a t e s  F e d e r a l  C o m m u n i c a t i o n s  C o m m i s s i o n  ( A m e r i k a i  E g y e s u l t  A i l a m o k  
T ^ v k o z l d s i  B i z o t t s a g a  -  F C C )  a l t a l  f e l a l l i t o t t  s z a b v a n y o k n a k .
E z  a  k e s z u l e k  m e g f e i e l  a z  F C C - s z a b a l y o z a s  1 5 .  p o n t j a n a k .  A  m u k o d e s  k e t  f e l t e t e l e ;  
( 1 )  a z  e s z k o z  n e m  o k o z h a t  k a r o s  i n t e r f e r e n c i a t ,  e s  ( 2 )  a z  e s z k o z n e k  f e l  k e l l  v e n n i e  
m i n d e n  e r k e z o  i n t e r f e r e n c i a t ,  a k k o r  is ,  h a  a z  h i b a s  m u k o d e s t  o k o z h a t .
E z e k  a  s z a b v d n y o k  a z t  a  c e l t  s z o l g a l j a k ,  h o g y  v e d e l m e t  n y u j t s a n a k  a  t i i l z o t t  m e r t e k u  
r a d i o f r e k v e n c i a s  i n t e r f e r e n c i a v a l  s z e m b e n ,  e s  m e g e l o z z e k  a  k e s z u l e k e k  
e l e k t r o m a g n e s e s  i n t e r f e r e n c i a  m i a t t i  h i b a s  m u k o d 6 s e t .
A  b e r e n d e z e s t  e l l e n o r i z t e k  e s  a z  m e g f e i e l  a z  F C C  s z a b v a n y  В  o s z t a ly C i  k e s z u l e k e k r e  
v o n a t k o z o  1 5 .  s z a k a s z a n a k .  E z e k n e k  a  h a t a r e r t e k e k n e k  a z  a  c e i j a ,  h o g y  e s s z e r u e n  
e l v a r h a t o  m e r t e k b e n  v e d e l m e t  b i z t o s i t s a n a k  a  k a r o s  z a v a r a s  e l l e n  a  b e r e n d e z e s  
l a k o k o r n y e z e t b e  t e l e p i t e s e  e s e t e n .  E z  a  b e r e n d e z e s  r a d i o f r e k v e n c i a s  e n e r g i d t  
g e n e r a l ,  h a s z n a l  e s  s u g a r o z ,  v a l a m i n t  a z  u t a s i t a s o k n a k  m e g f e l e l d  t i z e m b e  h e l y e z e s  
e s  h a s z n a l a t  e s e t e n  k a r o s  i n t e r f e r e n c i a t  o k o z h a t  a  r a d i o f r e k v e n c i a s  
k o m m u n i k a c i o b a n .  M i n d a z o n a l t a l  n e m  s z a v a t o l h a t d ,  h o g y  b i z o n y o s  e s e t e k b e n  n e m  
l e p  f e l  i n t e r f e r e n c i a .  H a  a  b e r e n d e z e s  k a r o s  i n t e r f e r e n c i a t  o k o z  a  r a d i o s  v a g y  
t e l e v i z i d s  v e t e l b e n  -  a m i  a  b e r e n d e z e s  b e -  e s  k i k a p c s o l ^ s a v a l  e l l e n o r i z h e t o  -  a  
f e l h a s z n a l o  a z  a l a b b i  e l j a r d s o k  s e g i t s e g d v e l  i g y e k e z z e n  m e g s z u n t e t n i  a z  
i n t e r f e r e n c i a t :
•  F o r d i t s a  e l ,  v a g y  h e l y e z z e  d t  a  v e v o a n t e n n a t .
• N o v e l j e  a  b e r e n d e z e s  d s  a  v e v o k e s z C i l e k  k o z o t t i  t a v o l s a g o t .
E z  a  k e s z u l e k  r a d i o f r e k v e n c i a s  e n e r g i a t  h o z h a t  l e t r e ,  h a s z n a l h a t  e s  s u g a r o z h a t ,  
v a l a m i n t  a z  u t a s i t a s o k n a k  m e g f e l e l o  t i z e m b e  h e l y e z e s  e s  h a s z n a l a t  e s e t e n  k a r o s  
i n t e r f e r e n c i a t  o k o z h a t  a  r a d i o f r e k v e n c i a s  k o m m u n i k a c i o b a n .  H a  a  k e s z u l e k  v a l o b a n  
z a v a r j a  a  r a d i o -  v a g y  t e l e v i z i o a d a s  v e t e l e t ,  j a v a s o l j u k ,  h o g y  a z  i n t e r f e r e n c i a t  a  
k o v e t k e z o  m d d s z e r e k k e l  p r o b a i j a  m e g  m e g s z u n t e t n i :
•  C s o k k e n t s e  a  t a v a d o  e s  a z  i n z u l i n p u m p a  k d z o t t i  t a v o l s a g o t  1 , 8  m e t e r r e  ( 6  l a b r a ) ,  

v a g y  e n n e l  is  k i s e b b  t a v o l s a g r a .
•  N o v e l j e  a  t a v o l s a g o t  a  t a v a d o  e s  a z  i n t e r f e r e n c i a n a k  k i t e t t  v a g y  a z t  o k o z 6  

k e s z u l e k  k d z o t t .

3B)(Q* <B)
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Н а  m a s  r a d i o f r e k v e n c i a t  h a s z n a l o  k ^ s z t i l e k  is  h a s z n a l a t b a n  v a n  ( p e l d a u l  m o b i l t e l e f o n ,  
v e z e t e k  n e lk C il i  t e l e f o n  v a g y  v e z e t e k  n e l k u l i  h a l o z a t ) ,  a z  l e h e t e t l e n n e  t e h e t i  a  t a v a d o  e s  
a z  i n z u l i n p u m p a  k o z o t t i  k o m m u n i k a c i o t .  I n t e r f e r e n c i a  m i a t t  n e m  f o r d u l h a t  e l o  t e v e s  
a d a t o k  a t v i t e l e ,  e s  a  k e s z u l e k e k  s e m  k ^ r o s o d h a t n a k .  A z  i l y e n  k e s z u l e k e k  k i k a p c s o l a s a ,  
v a g y  a  k o r n y e z e t u k  e l h a g y a s a  l e h e t o v e  t e h e t i  a z  a d a t a t v i t e l t .  H a  t o v ^ b b r a  is  
r a d i o f r e k v e n c i a s  i n t e r f e r e n c i a t  t a p a s z t a l ,  f o r d u l j o n  a  h e l y i  k e p v i s e l e t h e z .
F ig ye le m ! A  b e ls o  RF ta v a d o  v ag y  a n ten n a  o lyan  m e g v a lto z ta ta s a  v ag y  

m o d o s ita s a , m ety e t a M ed tro n ic  k ife jeze tten  nem  h ag yo tt jo v a , 
m e g s z iin te th e ti a fe lh a s z n a lo  jo g o s u lts a g a t ezen  in zu lin a d a g o lo  
re n d s z e r  u ze m e lte te s e re .

C s a k  K a n a d a

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .  
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

1999/5/EK iranyelv
A  M e d t r o n i c  k i j e l e n t i ,  h o g y  e z  a  t e r m e k  m e g f e l e l  a  r a d i o -  e s  t a v k o z l e s i  
v e g b e r e n d e z e s e k r e  v o n a t k o z o  1 9 9 9 / 5 / E K  i r a n y e l v  a l a p v e t o  k o v e t e l m e n y e i n e k .
B o v e b b  f e l v i l a g o s i t a s t  a z  C i t m u t a t o  h a t l a p j a n  t a l a l h a t o  t e l e f o n s z S m o k o n  e s  c i m e k e n  
e l e r h e t o  M e d t r o n i c  M i n i M e d  k e p v i s e l e t  n y u j t .

Tam ogatas
H a  s e g i t s e g r e  v a n  s z u k s e g e ,  f o r d u l j o n  h e l y i  k e p v i s e l e t t i n k h o z .  A  k a p c s o l a t f e l v e t e i r e  
v o n a t k o z o  i n f o r m a c i o k a t  a  j e l e n  k 6 z i k o n y v  e l e j e n ,  a  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  n e m z e t k o z i  
e l e r h e t o s e g e i  a l a t t  t a l a l j a .
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А  toltoegyseg
А  t a v a d o  t a r t a l m a z  е д у  n e m  c s e r d i h e t o ,  i i j r a t o l t h e t d  t e l e p e t ,  a m e l y  a  t o l t o v e l  s z u k s e g  
s z e r i n t  f e l t d i t h e t o .  A  t o l t o n  z o l d  j e l z o f d n y  m u t a t j a  a  t o l t e s  a l l a p o t a t ,  e s  p i r o s  j e l z o f e n y  
t u d a t j a ,  h a  a  t d l t d s  s o r a n  p r o b l e m a  l e p e t t  f e l .  A m e n n y i b e n  a  p i r o s  j e l z o f e n y  k i g y u l l a d ,  
t a n u l m a n y o z z a  a  H i b a e l h a r l t a s  d m u  r e s z t .  A t o l t o  m u k d d t e t e s e h e z  e g y  d a r a b  A A A  
t i p u s L i  e l e m  s z t i k s e g e s .

Megjegyzes: H a a z  elem et nem  m egfeleloen helyezte  be, vagy a z  lemerult, a toltd 
nem  fog rndkOdni. Ismbtelje m eg az elem  behelyezbsenek lepbseit egy  
Lij elemm el.

E lem  b e h e iy e ze s e  a td ito b e

E l e m  b e h e i y e z e s e  a  t o l t o e g y s e g b e :
1 N y o m j a  b e  a z  e l e m t a r t o  f e d e l e t ,  m a j d  c s C i s z t a s s a  le  ( a  k o v e t k e z o  a b r a n  l ^ t h a t o  

m o d o n ) .
2  H e l y e z z e n  b e  e g y  i i j ,  A A A  а 1 к й И  e l e m e t .  U g y e l j e n ,  h o g y  a z  e l e m e n  t a l a l h a t o  

{ +  e s  - )  j e l e k  m e g e g y e z z e n e k  a  t o l t o n  l a t h a t o  j e l e k k e l .
3  C s C i s z t a s s a  v i s s z a  a  f e d e l e t  a  t d i t o r e ,  a m e d d i g  a z  a  h e l y e r e  n e m  p a t t a n .

B>(Q> <Ш
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А  tavado feltoltese

F ig ye lem ! A  ta v a d o t a s z e n z o r m in d e n  egyes  h aszn ala ta  u tan  to lts e  fe l. E gy
te lje se n  fe lto lto tt ta v a d o  leg a lab b  h at napig  m u ko d ik  u jra td ite s  n e lku l. A  
ta v a d o  te lje s e n  le m e r iilt  a kk u m u la to ra n a k  fe lto lte s e  eg y  o ra ig  is 
e lta rth a t.

A  t a v a d o  t o l t e s e h e z :

1 C s a t l a k o z t a s s a  a  t a v a d o t  a  t o l t o h o z  u g y ,  h o g y  a  l a p o s  f e l e v e i  
l e f e l e  h o z z a i i l e s z t i .  T e l j e s e n  n y o m j a  o s s z e  a  k e t  k e s z u l e k e t .

2  A  t a v a d o  c s a t l a k o z t a t a s a  u t a n  1 0  m a s o d p e r c e n  b e lC i l e l k e z d  
v i l l o g n i  a  t o l t o  z d i d  j e i z o f e n y e .  E z  e g y - k e t  m a s o d p e r c i g  t a r t ,  
a m i g  a  t o l t o  b e k a p c s o l .  A  t o l t e s  t o v a b b i  i d e j e  a l a t t  a  t o l t o  z o l d  
j e i z o f e n y e  f o l y a m a t o s a n  j e l e z  a  k o v e t k e z o  m i n t a t  k d v e t v e :  n e g y  
v i l l a n a s ,  s z u n e t ,  m a j d  i s m e t  n e g y  v i l l a n a s .

3  A  t o l t e s  b e f e j e z o d e s e k o r  a  z o l d  j e l z o f e n y  
1 5 - 2 0  m a s o d p e r c i g  f o l y a m a t o s a n  v i l a g i t  
v i l l o g a s  n e l k u l ,  m a j d  k i a l s z i k .

4  A m i k o r  a  z o l d  j e l z o f e n y  k i a l s z i k ,  v a l a s s z a  
l e  a  t a v a d o t  a  t o l t o r o l .  A  t a v a d o  z o l d  
j e l z d f e n y e  k o r O l b e l u l  5  m a s o d p e r c i g  
v i l l o g ,  m a j d  k i a l s z i k .

A  szenzor behelyezese

A  s z e n z o r  b e h e l y e z e s e h e z  m i n d i g  k o v e s s e  a  b e h e l y e z o  e s z k o z  h a s z n a l a t i  C i t m u t a t o j a b a n
k o z o l t  u t a s i t a s o k a t .

A  tavado csatlakoztatasa a szenzorhoz
M i e l o t t  f o i y t a t n a ,  t e g y e  a  k e z e  u g y e b e  a z  i n z u l i n p u m p a  h a s z n a l a t i  u t m u t a t o j a t .

A  t a v a d o  s z e n z o r h o z  t o r t e n o  c s a t l a k o z t a t a s a h o z :

1 A  s z e n z o r  b e h e l y e z e s e  u t a n  a  b e h e l y e z o  e s z k o z  h a s z n a l a t i  C i t m u t a t o j a b a n  o l v a s s a  e l  
a  s z u k s e g e s  f e d o t a p a s z  f e l h e l y e z e s e r e  v o n a t k o z o  u t a s i t a s o k a t .

2  F o g j a  m e g  a  b e h e l y e z e t t  s z e n z o r  l e k e r e k i t e t t  v e g e t ,  h o g y  n e  m o z d u l h a s s o n  e l  a  
c s a t l a k o z t a t a s  k o z b e n .
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8

T a r t s a  a  t a v a d o t  a z  a b r a n  l ^ t h a t d  m o d o n .  A  t a v a d o  k e t  
o l d a l a n  t a l ^ l h a t d  b e v a g a s o k  k e r u l j e n e k  e g y  v o n a l b a  a  
s z e n z o r  k e t  o l d a l a n  I 6 v 6  h a j l e k o n y  o l d a l k a r o k k a l .  A  t a v a d o  
l a p o s  o l d a l a n a k  k e l l  a  b o r  f e l 6  п ё г п 1 е .
A d d i g  c s C i s z t a s s a  a  t a v a d o t  a  s z e n z o r  r u g a l m a s  
o l d a l k a r j a i r a ,  a m l g  a z o k  b e  n e m  k a t t a n n a k  a  t a v a d o  
h o r n y a i b a .  H a  a  t a v a d o  h e l y e s e n  v a n  c s a t l a k o z t a t v a ,  e s  a  
s z e n z o r n a k  v o l t  e l e g  i d e j e ,  h o g y  b e n e d v e s e d j e n ,  1 0  
m a s o d p e r c e n  b e l Q I  f e l v i l l a n  a  t a v a d o  z d i d  j e l z d f e n y e .
H a  a  t a v a d o  j e l z o f e n y e  n e m  v i l l o g ,  v a l a s s z a  l e  a  t a v a d o t  a  s z e n z o r r o l ,  v a r j o n  
n e h a n y  m a s o d p e r c i g ,  m a j d  c s a t l a k o z t a s s a  i s m 6 t .  H a  m e g  e k k o r  s e m  v i l l o g  a  
t a v a d o  j e l z o f e n y e ,  t o l t s e  f e l  a  t a v a d d t .
A m i k o r  a  t a v a d o  j e l z o f e n y e  z o l d e n  k e z d  v i l l o g n i  s z e n z o r h o z  v a l 6  c s a t l a k o z a s k o r ,  
a  p u m p a v a l  e l i n d i t h a t j a  a  s z e n z o r t .  T o v a b b i  t u d n i v a l o k a t  a  p u m p a  h a s z n a l a t i  
u t m u t a t o j a b a n  t a l a l .
M i u t a n  a  t a v a d o  s i k e r e s e n  t o v a b b i t o t t a  a  s z e n z o r a d a t o k a t  a  p u m p a r a ,  r a g a s s z a  
a  s z e n z o r  t a p a s z a t  a  t a v a d o r a .
K o v e s s e  a  p u m p a  k e p e r n y o j e n  m e g j e l e n o ,  v a g y  a  p u m p a  h a s z n a l a t i  
L i t m u t a t o j a b a n  t a l a l h a t o  u t a s i t a s o k a t .

A  tavado levalasztasa a szenzorrol
M i e l o t t  f o l y t a t n a ,  t e g y e  a  k e z e  u g y e b e  a z  i n z u i i n p u m p a  h a s z n a l a t i  u t m u t a t o j a t .

A  t a v a d o  l e v a l a s z t a s a  a  s z e n z o r r o l :
1 O v a t o s a n  t a v o l l t s a  e l  a  f e d o k o t e s t  a  t a v a d o r o l  e s  a  

s z e n z o r r o l .
2  H a  E n l i t e  s z e n z o r t  h a s z n a l ,  t a v o l l t s a  e l  a  r a g t a p a s z t  a  

t a v a d o  t e t e j e r o l .
3  A z  a b r a n  l a t h a t o  m o d o n  f o g j a  m e g  a  t a v a d o t ,  e s  c s i p p e n t s e  

a  s z e n z o r  r u g a l m a s  o l d a l k a r j a i t  a  h C i v e ly k -  e s  m u t a t o u j j a  
k o z e .

4  O v a t o s a n  h u z z a  k i  a  t a v a d o t  a  s z e n z o r b o l .
5  K o v e s s e  a  p u m p a n  m e g j e l e n d ,  v a g y  a  p u m p a  h a s z n a l a t i  u t m u t a t o j a b a n  t a l a l h a t o  

u t a s i t a s o k a t .

o>(O• <Ш
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А  szenzor eltavolitasa

A  s z e n z o r  e l t a v o l i t ^ s a h o z  m i n d i g  k o v e s s e  a  s z e n z o r  h a s z n a l a t i  C i t m u t a t o j a b a n  k o z o l t  
u t a s i t a s o k a t .

Fiirdes es uszas
M i u t a n  a  t a v a d o t  e s  a  s z e n z o r t  c s a t l a k o z t a t t a ,  a z o k  2 , 4  m e t e r  ( 8  l a b )  m e l y s e g i g  
3 0  p e r c e n  a t  v i z a i l o  e g y s e g e t  a l k o t n a k .  E z e k  e l t a v o l i t a s a  n e l k u l  z u h a n y o z h a t  e s  O s z h a t .  
N e m  s z u k s e g e s  f e d o k b t b s  v a g y  f e d o t a p a s z .

Vizallo tesztcsatlakozo
A  t e s z t c s a t l a k o z o  a  t a v a d o  C i z e m k e p e s s b g e n e k  e l l e n o r z 6 s e r e  s z o l g a l .  A  t a v a d b  
t i s z t i t a s a h o z  is  e z t  a z  a l k o t o e l e m e t  k e l l  h a s z n a l n i .  A  m e g f e l e l o e n  a  t a v a d o h o z  
c s a t l a k o z t a t o t t  t e s z t c s a t l a k o z o  b i z t o s i t j a ,  h o g y  n e m  k e r u l h e t  v i z  a  t a v a d b  
c s a t l a k o z b t t i s k b i r e .  A  f o l y a d e k o k  k o r r o d a l h a t j a k  a  c s a t l a k o z b t u s k e k e t ,  e s  b e f o l y a s o l j a k  a  
t a v a d b  t e l j e s i t m e n y b t .
A  t a v a d b h o z  c s a t l a k o z t a t o t t  t e s z t c s a t l a k o z b t  n e  f o r g a s s a  e l .  E z  k a r o s i t h a t j a  a  t a v a d b t .
A  t e s z t c s a t l a k o z b  e g y  b v i g  h a s z n a l h a t b .  H a  a  t e s z t c s a t l a k o z b t  e g y  b v n b i  t o v a b b  
h a s z n a i j a ,  a  t b v a d b  c s a t l a k o z b t u s k e i  k b r o s o d h a t n a k ,  m i v e l  a  t e s z t c s a t l a k o z b  m a r  n e m  
k e p e s  v i z h a t l a n  z a r a s t  b i z t o s i t a n i .  A  c s a t l a k o z b t u s k e k  e l l e n o r z e s e r e  v o n a t k o z b  
u t a s i t a s o k a t  i t t  t a l a i j a  m e g :  A  tavadd csatlakozdW skdinek vizsg^lata, 73. oldal.
F ig ye lem ! K iza ro la g  a te s z tc s a tla k o z b t h a szn a ija  a ta v a d b v a l. N e h a szn a ljo n  

s e m m ily e n  m a s  te s z td u g a s z t.
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А  ta v a d o  c sa tla k o zo tu s k e in e k  v izs g a la ta
E z  a  k e p  a z t  i l l u s z t r a i j a ,  h o g y  h o g y a n  n e z n e k  k i a  c s a t l a k o z 6 t u s k 6 k .

N e z z e  m e g  a  t a v a d o  c s a t l a k o z o n y i ' l a s a t ,  e s  e l l e n o r i z z e ,  h o g y  n e m  s e r u l t e k  v a g y  
k o r r o d a l 6 d t a k - e  a  c s a t l a k o z o t u s k e k .  H a  a  c s a t l a k o z o t u s k e k  s e r u l t e k  v a g y  
k o r r o d a l o d t a k ,  a  t e v a d d  n e m  k e p e s  k o m m u n i k a i n i  a  t o l t o v e i  v a g y  p u m p a v a l .  H i v j a  a  
2 4  o r a s  s e g e l y v o n a l a t  v a g y  a  h e l y i  k e p v i s e l e t e t .  L e h e t ,  h o g y  k i  k e l l  c s e r e i n i  a  
t a v a d o j a t .
A z t  i s  n e z z e  m e g ,  n e m  § r t e - e  n e d v e s s e g  a  c s a t l a k o z P n y i l a s t .  H a  b a r m i l y e n  
n e d v e s s e g e t  e s z l e l ,  l e g a l a b b  e g y  b r a n  a t  h a g y j a  s z a r a d n i  a  t a v a d o t .  A  
c s a t l a k o z o n y i l a s b a  k e r t i l t  n e d v e s s e g  m i a t t  a  t a v a d b  e s e t l e g  n e m  m u k o d i k  
m e g f e l e l o e n ,  e s  a  n e d v e s s e g  i d b v e l  k o r r o z i o t  v a g y  k a r o s o d a s t  o k o z h a t .

A  te s z tc s a tla k o z o  c s a tla k o z ta ta s a  te s z te le s h e z  vag y  tis z tfta s h o z
M i e l o t t  f o l y t a t n b ,  t e g y e  a  k e z e  C ig y b b e  a z  i n z u l i n p u m p a  h a s z n a l a t i  i i t m u t a t o j a t .

A  t e s z t c s a t l a k o z o  c s a t l a k o z t a t a s a h o z :
1 T a r t s a  a  t b v a d o t  e s  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a z  a b r a n  l a t h a t o  

m o d o n ,  l l l e s s z e  a  t e s z t c s a t l a k o z o  l a p o s  o l d a l a t  a  t b v a d b  
l a p o s  o l d a l a h o z .

2  N y o m j a  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a  t a v a d o b a ,  h o g y  a  
t e s z t c s a t l a k o z o  r u g a l m a s  o l d a l k a r j a i  b e p a t t a n j a n a k  a  
t a v a d o  k e t  o l d a l a n  l e v o  v a j a t o k b a ,

3  H a  j o l  v a n  c s a t l a k o z t a t v a ,  a  t a v a d o  z b i d  j e l z o f b n y e  
5  m b s o d p e r c e n  b e l t i l  e l k e z d  v i l l o g n i ,  e s  k b r u l b e l t i l  
1 0  m a s o d p e r c i g  v i l l o g ,

4  A  t a v a d o  t e s z t e l e s e h e z  e l l e n o r i z z e  a  s z e n z o r  i k o n j a t  a  p u m p a n ,  i g y  g y o z o d h e t  
m e g  a r r b i ,  h o g y  a  t a v a d o  v a l o b a n  e l k u l d i - e  a  j e l e t  ( l a s d  a  p u m p a  h a s z n a l a t i  
u t m u t a t o j a t ) .

5  A  t a v a d o  t i s z t i t a s a t  a  A tavadd tisztitasa, 74. oldal resz  i s m e r t e t i .

0)(Q* <Ш
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6  T e s z t e l 6 s  v a g y  t i s z t i t a s  и й п  v a l a s s z a  le  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a  t a v a d o r o l ,

A  te s z tc s a tla k o z o  le v a las z tas a  

A  t e s z t c s a t l a k o z o  l e v a l a s z t a s a h o z :

1 T a r t s a  a  t a v a d o t  a  k e p e n  l a t h a t o  m d d o n ,  e s  s z o r i t s a  6 s s z e  a  
t e s z t c s a t l a k o z d  o l d a l s o  k a r j a i t .

2  M i u t a n  o s s z e s z o r i t o t t a  a  t e s z t c s a t l a k o z d  k a r j a i t ,  f i n o m a n  h O z z a  
s z e t  a  t a v a d o t  e s  a  t e s z t c s a t l a k o z o t .
M e g je g y z e s : A t^vadd telepdnek к[тё1ёзе ёгбекёЬеп 

teszte lёs vagy tis z titis  u t in  N E  hagyja  
csatlakoztatva a tesztcsatlakozot.

A  tavado tisztitasa

A  t a v a d o t  c s a k  e g y  b e t e g  h a s z n a l h a t j a .  A z  e s z k o z  n e m  a l k a i m a s  t o b b  b e t e g e n  t o r t e n o  
h a s z n a l a t r a .
F ig ye le m ! A  ta v a d o  n e m  k e r iilh e t o rvo s i h u lla d e k  a rta lm a tla n ita s a ra  a lk a im a s  

ta ro lo b a , es  nem  e g e th e td  el. A  ta v a d o  te le p e t ta rta lm a z , m e ly  
e g e te s k o r fe lro b b a n h a t.

M e g je g y z e s : A tavado tiszt^tasёhoz a tesztcsatlakozdt kell hasznalni. A rdszleteket lёsd  
itt: V^zёll6 tesztcsatlakozd, 72. oldal.

A  t a v a d o t  m i n d e n  e g y e s  h a s z n a l a t  u t a n  t i s z t i t s a  m e g .
A  t a v a d o  t i s z t i t a s a h o z  a  k b v e t k e z o  a n y a g o k r a  v a n  s z t i k s e g :  e n y h e  h a t e s u  f o l y e k o n y  
s z a p p a n ,  l a g y  s o r t d j i i  g y e r m e k f o g k e f e ,  t a r o l b e d e n y ,  7 0 % - o s  i z o p r o p i l - a l k o h o l ,  v a l a m i n t  
n e h a n y  t i s z t a  6 s  s z a r a z  k e n d o .
V ig y a za t! A  b u rk o la to n  m e g je le n o  rep e d e s , le p a tto g zas  v ag y  s e riile s  a  k e s z iile k  

e lh a s z n a lo d a s a ra  u ta l, a m i ro n th a tja  a n n a k  te lje s itm e n y e t. E z  to v a b b a  
n e h e z ith e ti a ta v a d o  m e g fe le lo  tis z tita s a t es fe rto tle n ite s e t. H a  a z  
e m ilte tt  je le k e t ta p a s z ta ija , ne  h aszn a ija  to v a b b  a k e s zu le k e t, h an e m  
h iv ja  a 24  o ra s  s e g e ly v o n a la t v a g y  a he ly i k e p v is e le te t. A  k e s z ii le k e t az  
a k k u m u la to ro k ra  es e le m e k re  v o n a tk o zo  he ly i s z a b a ly o z a s n a k  
m e g fe le lo e n  (e g e te s  n e lk iil)  a rta lm a tla n its a .

A  t a v a d b  t i s z t i t a s a h o z :

1 C s a t l a k o z t a s s a  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a  t a v a d o h o z .
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8
9

10

Н а  o p c i o n a l i s  f e d o k o t e s t  v a g y  f e d o t a p a s z t  h a s z n a l t ,  e s  a  t a v a d d n  r a g a s z t o a n y a g  
m a r a d t ,  a  k o v e t k e z o  u t a s i t a s o k n a k  t n e g f e l e l o e n  j ^ r j o n  e l :  Ragasztdm aradek  
eltavolitasa, 75. oldal.

A  t a v a d o t  l e g a l a b b  e g y  p e r c i g  o b l i t s e  s z o b a h o m e r s e k l e t u  c s a p v i z z e l ,  a m i g  
s z e m m e l  l a t h a t o a n  t i s z t a  n e m  l e s z ,  U g y e l j e n  r a ,  h o g y  a  n e h e z e n  h o z z a f e r h e t o  
h e l y e k e t  is  a l a p o s a n  k i o b l i t s e .
K e s z i t s e n  e n y h e  s z a p p a n o s  o l d a t o t  C ig y , h o g y  5  m l  ( e g y  k a v e s k a n ^ l )  e n y h e  
h a t a s u  f o l y e k o n y  s z a p p a n t  a d  3 , 8  l i t e r  ( 1  g a l l o n )  s z o b a h o m e r s e k l e t u  c s a p v i z h e z .  
M e r i t s e  a  r o g z i t e t t  t e s z t c s a t l a k o z o v a l  s z e r e l t  t a v a d o t  a  t i s z t i ' t o  o l d a t b a ,  m a j d  
h a g y j a  a z n i  e g y  p e r c i g .

A  t e s z t c s a t l a k o z b n a l  f o g v a  d o r g o l j e  c it a  t a v a d o  t e l j e s  f e l u l e t b t  Ic ig y  s o r t e j u  
g y e r m e k f o g k e f 6 v e l .  U g y e l j e n  г й ,  h o g y  a  n e h e z e n  h o z z a f e r h e t o  h e l y e k e t  is  
^ t d b r g o l j e ,  a m i g  s z e m m e l  l a t h a t o a n  t i s z t a k  n e m  l e s z n e k .

A  t a v a d o t  l e g a l a b b  e g y  p e r c i g  o b l i t s e  s z o b a h o m e r s e k l e t u  f o l y o  c s a p v i z  a l a t t ,  
a m i g  s z e m m e l  l a t h a t o a n  e l  n e m  t a v o l i t o t t a  a  f o l y e k o n y  s z a p p a n  m a r a d v a n y a i t .

A  t a v a d o t  e s  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  t i s z t a ,  s z a r a z  k e n d o v e l  s z a r i t s a  m e g .
H e l y e z z e  a  t a v a d d t  e s  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  e g y  t i s z t a ,  s z a r a z  k e n d o r e ,  m a j d  h a g y j a  
a  l e v e g o n  m e g s z a r a d n i .
V a l a s s z a  l e  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a  t a v a d o r b l .

R a g a s z to m a ra d e k  e ltav o litas a
E r r e  a z  e l j a r a s r a  a k k o r  l e h e t  s z u k s 6 g ,  h a  o p c i o n a l i s  f e d o k o t e s t  h a s z n a l t ,  a m i  a  
t a v a d o n  r a g a s z t o m a r a d e k o t  h a g y h a t .  H a  a  t a v a d d  v i z u a l i s  v i z s g a l a t a  s o r a n  a  
k e s z u l e k e n  r a g a s z t o m a r a d e k o t  l a t ,  k O v e s s e  a z  a l a b b i  u t a s i t a s o k a t .
A  r a g a s z t o m a r a d e k  e l t a v o l i t a s a h o z  a  k o v e t k e z o  a n y a g o k r a  v a n  s z C ik s e g :  
o r v o s i r a g a s z t o - e l t a v o l i t d  ( p i .  D e t a c h o l ® ,  a m i  e g y f a j t a  k o n n y u b e n z i n )  e s  f O l t i s z t i t o  
p a l c i k a .

M e g je g y z e s : A tesztelds soran a M edtronic M in iM ed D etacho lt hasznalt a
ragasztom aradek tiv ad d ro l torteno eM voU tasara . A Detachol ugyan  
haszndlatra javasolt, de nem  feltdtienul kaphatd minden orszagban.

R a g a s z t o m a r a d e k  e l t a v o l i t a s a h o z :
1 E l l e n o r i z z e ,  h o g y  a  t e s z t c s a t l a k o z o  c s a t l a k o z t a t v a  v a n  a  t a v a d o h o z .
2  M i k o z b e n  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  a  k e z e b e n  t a r t j a ,  m a r t s a  a  f t i l t i s z t i t o  p a l c i k a t  

D e t a c h o l - o l d a t b a ,  m a j d  o v a t o s a n  d b r z s o l j e  l e  a  r a g a s z t o m a r a d e k o t  a  t a v a d o r b l ,  
a m i g  a z  t e l j e s e n  e l  n e m  t u n i k .

3Q>(O> <
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3  F o l y t a s s a  a  t i s z t i t a s i  e l j a r a s s a l .  R e s z l e t e k e t  a z  a l a b b i  h e l y e n  t a l a l :  A tavadd  
tisztitasa, 74. oldal.

A  tolto tisztitasa

E z  a  l e f r a s  a  -  s z e m r e v e t e l e z e s s e l  m e g a l l a p i t o t t  -  s z t i k s e g  s z e r i n t  e l v e g z e n d o  a l t a l a n o s  
t i s z t i t a s r a  e r v e n y e s .
F ig ye le m ! A  to lto  N E M  v iza llo . N E  m e n ts e  v izb e  v ag y  b arm ilyen  e g y e b  

tis z tito s z e rb e .
F ig ye le m ! A  to lto t  a z  e le m e k re  v o n a tk o zo  h e ly i s za b a ly o za s n a k  m e g fe le lo e n  

(e g e te s  n e lk iil)  kell a rta lm atla n ita n i.

A  t o l t o  t i s z t i t a s a :
1 A l a p o s a n  m o s s a  m e g  a  k e z e t .
2  E n y h e  t i s z t i t o s z e r r e l ,  p e l d a u l  m o s o g a t o s z e r r e l  b e n e d v e s i t e t t  t e x t i l i a v a i  t i s z t i t s a  m e g  

a  t o l t o  k u l s e j e t  a  s z e n n y e z o d e s e k t o l  v a g y  i d e g e n  a n y a g o k t o l .  A  t o l t o  t i s z t i t a s a  s o r a n  
s o h a  n e  h a s z n a l j o n  s z e r v e s  o l d o s z e r e k e t ,  p b l d a u l  f e s t e k o l d o  s z e r t  ( h i g l t d t )  v a g y  
a c e t o n t .

3  H e l y e z z e  a  t o l t o t  e g y  t i s z t a ,  s z a r a z  k e n d o r e ,  e s  h a g y j a  k e t - h a r o m  p e r c i g  s z a r a d n i .

Hibaelharitas

A  k o v e t k e z o  t a b l a z a t  i s m e r t e t i  a  t a v a d d ,  a  t o l t o  e s  a  t e s z t c s a t l a k o z d  h i b a e l h a r l t a s a r a  
v o n a t k o z o  t u d n i v a i d k a t .  T o v a b b i  h i b a e l h a r i t a s !  t u d n i v a i d k a t  a  p u m p a  h a s z n a l a t i  
u t m u t a t d j a b a n  t a l a l .

Problema ValoszInQ ok(ok) Megoldas
Csatlakoztatta a tav- 
adot a toltohdz, de 
egyetlen feny sem 
gyullad ki.

A tavadd csatlakozdtiis- 
kei serijltek vagy korro- 
dalddtak,

A tdito nem кар aramel- 
latast.

1 Ellenorizze, hogy nem serijltek vagy kor- 
rodalddtak-e a tavadd csatlakozdtuskei. A 
csatlakozdtijskdkrdl tovabbi tudnivaidkat a 
kovetkezo helyen talal: A tavadd csatlako- 
zotuskeinek vizsgalata, 73. oldal. Ha a 
tuskek serijltek vagy korrodalddtak, hivja 
a 24 drds segdiyvonalat vagy a helyi kep- 
viseletet. Lehet, hogy ki kell csereini a 
tavaddjat.

2 Ha a csatlakozdttiskdk sertetlenek, cserel- 
je ki az elemet a tdltdben. A tdltd elemd- 
nek cserdjdre vonatkozd utmutatasokat 
lasd: Elem behelyezese a tditobe, 69. ol
dal.
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РгоЫёта Valoszinu ok(ok) Megoldas

Toltes kozben а tbiton 
villogo zold jelzofeny 
kjalszik, es villogb piros 
jelzofeny jelenik meg.

A tditb elemenek tdltott- 
segi szintje alacsony.

Cserblje ki az elemet a toltoben. A tbitb eleme
nek cserbjere vonatkozd iltmutatasokat Idsd; 
Elem behelyezese a toltobe, 69. oldal.

Toltes kozben a tolton 
villogb zold jelzdfeny 
kialszik, es egy sor 
gyorsan villogo piros 
jelzofbny jelenik meg a 
tolton.

A tavado tdltdttsegi szint
je alacsony.

1 Egy oran at folyamatosan tbitse a tavadbt. 
Ha a villogas nem sziinik meg, folytassa a 
2. lepessel.

2 Nyolc bran at folyamatosan tbitse a tav
adbt. Ha a villogas nem sziinik meg, hivja 
a 24 brbs segelyvonalat vagy a helyi kbp- 
viseletet. Lehet, bogy ki kell cserbini a 
tbvadbjbt.

Toltes kozben a tolton 
gyorsan es lassan vlllo- 
gd piros jelzofenyek is 
lathatbk.

A tolto es a tavado tol- 
tdttsegi szintje alacsony.

1 Cserelje ki az elemet a tbitbben. A tbitb 
elemenek cserejere vonatkozb litmutata- 
sokat lasd: Elem behelyezese a toltobe, 
69. oldal.

2 Egy bran bt folyamatosan tbitse a tavadbt. 
Ha a villogas nem sziinik meg, folytassa a 
3. lepessel.

3 Nyolc bran at folyamatosan tbitse a tav
adbt. Ha a villogas nem sziinik meg, hivja 
a 24 brbs segelyvonalat vagy a helyi kep- 
viseletet. Lehet, hogy ki kell cserbini a 
tavadbjat.

A tavado zdid jelzofd- 
nye nem viilog, amikor 
a szenzorhoz csatla- 
koztatja a tbvadot.

A tavado nem csatlako- 
zik teljesen.

A tavado tbitottsegi szint
je alacsony.

A szenzor nines megfe- 
leloen behelyezve a tes- 
tebe.

1 Valassza le a tavadbt a szenzorrbl.

2 Varjon 5 mbsodpercet, majd csatlakoztas- 
sa Ojra. Ha a zbid jelzbfbny tovbbbra sem 
viilog, folytassa a 3. Ibpbssel.

3 Tbitse fel teljesen a tbvadbt. Ha a zbId jel
zbfbny tovbbbra sem viilog, folytassa a 4. 
Ibpbssel.

4 Lehet, hogy a szenzor nines megfelelben 
behelyezve a testebe. Tegyen be lij szen- 
zort.

3
О)
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Problema Valoszmu ok(ok) Megoldas
A tavado zold jelzofe- 
nye nem viliog, amikor 
a tesztcsatlakozohoz 
csatlakoztatja a tav- 
adot.

A tavado tditsttsegi szint- 
je alacsony.

A tavado nem csatlako- 
zik teljesen.

1 Ellenorizze a tavado es a tesztcsatlakozo 
kapcsolodSsat. Ha a zold jelzofeny to- 
vabbra sem viliog, folytassa a 2. lepessel.

2 Toltse fel teljesen a tavadot.

3 Vegezze el ujra a tavado teszteleset a 
tesztcsatlakozoval. Ha ekkor sem latja vil- 
logni a zbid jelzofenyt, akkor hivja a 24 
oras segelyvonalat vagy a helyi kepvisele- 
tet. Lehet, bogy ki kell csereini a tavado- 
jSt.

Tavaddjanak akkumu- 
latora nem uzemel 6 
napig.

A tavado nines teljesen 
feltditve, amikor a szen- 
zorhoz csatlakoztatja.

A tavado es a pumpa ko- 
zdtt gyakran megszakad 
a vezetek nelkilli kapeso- 
lat.

A tavadot teljesen toltse fel, mielott a 
szenzorhoz csatlakoztatna. Ha a tavado 
akkumulatora tovabbra sem uzemel 6 na
pig, folytassa a 2. Ibpessei.

Vigye tavolabb minden olyan keszillektol, 
mely radiofrekvencias interferenciat okoz- 
hat. A radiofrekvencias interferenciarol to- 
vabbi tudnivalokat a kovetkezo helyen 
talai: Radidfrekvencias (RF) kommunika- 
ci6, 67. oldal.
Ugyeljen ra, bogy a pumpa es a tavado a 
testenek ugyanazon oldalan belyezkedjen 
el, ez minimalisra csbkkenti a radiofrek
vencias interferenciat. Ha a teljesen feltdl- 
tott tavadp-akkumulator tovabbra is a 
teljes 6 nap elott elvesziti a toltbttseget, 
blvja a 24 oras segelyvonalat vagy a belyi 
kepviseletet. Lebet, bogy ki kell csereini a 
tavadbjat.

Tavadoja elvesztette a 
kapcsolatot a pumpa- 
val.

A pumpa batotavolsagon 
kiviil van.

Mas keszulekekbol szar- 
mazo radidfrekvencias 
interferencia jelentkezett.

Vigye tavolabb minden olyan kesztilektol, 
mely radidfrekvencias interferenciat okoz- 
bat. A radidfrekvencias interferenciardi to- 
vabbi tudnivaidkat a kovetkezo belyen 
talal: Rddiofrekvencias (RF) kommunika- 
cio, 67. oldal. Ha a tavaddja tovabbra sem 
kommunikal a pumpaval, folytassa a 2. le
pessel.

Ogyeljen ra, bogy a pumpa es a tavadd a 
testenek ugyanazon oldalan belyezkedjen 
el, ez minimalisra csdkkenti a radidfrek
vencias interferenciat. Ha a tavaddja to
vabbra sem kommunikal a pumpaval, 
bivja a 24 drds segelyvonalat vagy a belyi 
kepviseletet.
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А  kesziilekek taroiasa
T a r o i j a  a  t e v a d o t ,  a  t o l t o t  ё з  a  t e s z t c s a t l a k o z o t  t i s z t a ,  s z ё r a z ,  s z o b a h o m e r s e k l e t u  
h e l y e n .  H a  a  t a v a d o  n i n e s  h a s z n a l a t b a n ,  l e g a l ^ b b  6 0  n a p o n t a  e g y s z e r  f e l  k e l l  t o l t e n i .  
В ё г  n e m  s z u k s e g e s ,  a  t a v a d o t  a  t d i t o n  is  t a r o l h a t j a .  H a  a  t ё v a d 6 t  a  t d i t o n  t a r o i j a ,  
l e g a l a b b  6 0  n a p o n t a  s z e t  k e l l  v ё l a s z t a n i ,  m a j d  u j r a  k e l l  c s a t l a k o z t a t n i  a  t o l t o t  e s  a  
t a v a d o t .

Artalm atlanitas

Artalmatlanitsa a tёvad6t az akkumulatorokra es elemekre vonatkozo helyi 
szabalyozasnak megfeleloen.

M uszaki adatok

Szovetbarat jellem- 
zdk

Tavado: megfelel az EN ISO 10993-1 szabvanynak

Alkalmazott egyse- Tavado
gek Szenzor

Uzemeltetesi korul- Tavado homerseklete: -5 °C -  45 °C (23 °F -  113 °F)
menyek Figyelem! Ha a tavadot es a tesztcsatlakozot 41 °C-nal (106 °F) magasabb 

homersekletii legterben hasznaija, a tavadb homerseklete meghaladhatja a 
43 °C-ot(109 °F).

Tavado -  relativ paratartalom: 5-95%, nem kondenzalodo 

Tavad6 nyomasa: 61,36 kPa -106,17 kPa (8,9 psi-15,4 psi)
TOItoegyseg homerseklete: 10 °C -  40 °C (50 °F -  104 °F)

Tolto -  relativ paratartalom: 30-75%, nem kondenzalodo

Tarolasi koriilmenyek Tavado hdmerseklete: -25 °C -  55 “C (-13 "F -  131 °F)

Tavado -  relativ paratartalom: 10-100%, a kondenz^ciot is beleertve 

Tavado nyomasa: 61,36 kPa -106,17 kPa (8,9 psi -15,4 psi) 

T6ltoegys6g homersekiete: -10 °C -  50 °C (14 °F -  122 °F)

Tolto -  relativ paratartalom: 10-95%, nem kondenzalodo

Az akkumulator elet- 
tartama

A tSvado toltesehez egy uj AAA elemet hasznaljon.

A tavado frekvenciaja 2,4 GHz, 2M65G1D modulacio, kevesebb mint 1 mW ERP

Maximalis kimeneti 
teljesitmeny (EIRP)

-0,63 dBm

0>(O'<D)
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Radiofrekvencias 
(RF) kommunikaciok

Pumpa frekvenciaja a tavadora; 2,4 GHz; szabadaimazott Medtronic proto- 
koii; hatot v̂ legfeijebb 1,8 meter (6 lab)
iEEE 802.15.4 protokoilt hasznai szabadalmazott adatformatummal

Uzemi frekvenciaertek: 5 frekvencia hasznalata: 2420, 2435, 2450, 2465 es 
2480 MHz

Savszelesseg: 5 MHz, ami a csatornanak az IEEE protokoll szerint hozza- 
rendelt savszelessege

A tavado varhato iize- 
mi eiettartama

A tavado varhato tizemi elettartama a beteg hasznalatatol fuggoen 1 ev

Guardian 2 L ink  vezetek nelkuli kom m unikacio

S z o lg a lta ta s m in o s e g
A  G u a r d i a n  2  L i n k  t a v a d o  e s  a  M i n i M e d  6 4 0 G  i n z u l i n p u m p a  a  8 0 2 . 1 5 . 4  h a l o z a t  r e s z e k e n t  
k a p c s o l o d n a k  e g y m a s h o z ,  m e l y b e n  a  p u m p a  a  k o o r d i n a t o r ,  a  t a v a d o  a  v e g c s o m o p o n t  
s z e r e p e t  t o l t i  b e .  K e d v e z o t l e n  r a d i o f r e k v e n c i a s  k o r n y e z e t b e n  a  p u m p a  f e l m e r i  a  
t e l j e s i t m e n y l e t a p o g a t a s  s o r a n  e s z l e l t  " z a j s z i n t "  a l a p j a n  a  c s a t o r n a v a l t a s  s z u k s e g e s s e g e t .  
A  p u m p a  1 0  p e r c c e l  a z t  k o v e t o e n ,  h o g y  n e m  e r k e z e t t  j e l  a  f o l y a m a t o s  g l u k o z m e r o  
t a v a d o j a r o l ,  e l v e g z i  a  t e l j e s i t m e n y l e t a p o g a t a s t .  C s a t o r n a v a l t a s  e s e t e n  a  p u m p a  i r a n y a d o  
j e l e t  k u l d  a z  u j  c s a t o r n a n .
A  G u a r d i a n  2  L i n k  t a v a d P  c s a t o r n a k e r e s e s t  i n d i t ,  h a  a z  i r a n y a d o  j e l  e s z l e l e s e  s i k e r e t l e n  
v o l t  a  t a r s i t o t t  c s a t o r n a n .  A  k e r e s e s  m i n d  a z  o t  c s a t o r n a n  v e g r e h a j t a s r a  k e r C i l .  A z  
i r a n y a d o  j e l  m e g e r k e z e s e k o r  a  t a v a d o  a z  a z o n o s i t o t t  c s a t o r n a n  u j r a c s a t l a k o z i k .  A z  
u j r a c s a t l a k o z S s n a l  a z  o s s z e s  e l k t i l d e t l e n  c s o m a g  ( l e g f e l j e b b  1 0  o r a )  t o v a b b i t a s r a  k e r u l  a  
t a v a d o r o l  a  p u m p a r a .
N o r m a l  O z e m e l e s  m e l l e t t  a  t a v a d o  m i n d e n  5 .  p e r c b e n  t o v a b b i t  e g y  c s o m a g o t ,  i l l e t v e  
L ijr a k C ild i a  c s o m a g o t ,  h a  a z  a d a t  s e r u l t  v a g y  h i a n y z i k .

A d a tb iz to n s a g
A  M i n i M e d  6 4 0 G  i n z u l i n p u m p a  u g y  k e r u l t  k i a l a k i t a s r a ,  h o g y  k i z a r o l a g  a  f e l i s m e r t  e s  
o s s z e k a p c s o l t  k e s z u l e k e k r P I  f o g a d j o n  r c i d i o f r e k v e n c i a s  ( R F )  j e l e t  ( O n n e k  k e l l  
b e p r o g r a m o z n i a  a  p u m p a j a t ,  h o g y  a z  a d a t o k a t  f o g a d j o n  e g y  m e g h a t a r o z o t t  k e s z Q l e k r o l ) .  
A  M i n i M e d  6 4 0 G  i n z u l i n p u m p a  e s  r e n d s z e r e l e m e i  ( m e r o k  e s  t a v a d o k )  s z a b a d a l m a z o t t  
e s z k o z o k k e l  b i z t o s i ' t j a k  a z  a d a t i n t e g r i t a s t ,  e h h e z  o l y a n  h i b a e l l e n o r z e s i  m o d s z e r e k e t  
a l k a l m a z n a k ,  m i n t  a  c i k l i k u s  r e d u n d a n c i a e l l e n o r z e s .
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Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata

Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A 
vasarlo vagy a Guardian 2 Link felhasznaloja koteies biztositani az ilyen kornyezetben 
valo hasznalatot.

Kibocsatasi teszt Megfeleles Iranyelvek az elektromagneses kornyezetrol

Radiofrekvencias kibocsatas 

CISPR 11

1 csoport A Guardian 2 Link tavadonak rendeltetesszerii mukode- 
se kozben elektromagneses energiat kell kibocsatania. 
A kdzeli elektronikus berendezasek mfikodesere ez ha- 
tassal lehet.

Radiofrekvencias kibocsatas 

CISPR 11

B. osztaly A Guardian 2 Link barmilyen kornyezetben uzemeltet- 
heto, beleertve az otthoni hasznalatot es az olyan lete- 
sltmenyeket, amelyek kozvetlentil kapcsolodnak a 
haztartasokat ellato, kbztileti, kisfeszultsegu elektromos 
halozatra.

Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata az elektromagneses vedettsegrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A 
vasarlo vagy a Guardian 2 Link felhasznaloja koteies biztositani az ilyen kornyezetben 
valo hasznalatot.

Vedettsegi teszt lEC 60601 teszt- 
szint

Megfelelosegi
szint

Iranyelvek az elektro
magneses kornyezetrol

Elektrosztatikus kisules 
(ESD)

1 EC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV 
levegbben

±2 kV, ±4 kV, ±6 kV 
kozvetett

+8 kV levegoben 

±6 kV kdzvetett

± 22 kV levegb- 
ben, <5% relativ 
paratartalom

Szokasos hdztartSsi, fo- 
gyasztoi vagy korhazi kbr- 
nyezetben valo 
hasznalatra.

Zavarvizsgalat gyors tran- 
ziensekkel

±2 kV erosaramu 
vezetekeken

Nem ertelmezheto Eloirasok nem ertelmezhe- 
tok erre az elemmel mu- 
kodtetett kesziilekre.

lEC 61000-4-4 ±1 kV bemeneti/ 
kimeneti vonalakon

T0lfeszijlts6ghullam 

1 EC 61000-4-5

±1 kV vezet6k-ve- 
zetek

±2 kV vezetek-fbid

Nem ertelmezheto Eloirasok nem ertelmezhe- 
tok erre az elemmel rnii- 
kodtetett keszulekre.

Ш(Q* <0)
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Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata az elektromagneses vedettsegrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A 
vasarld vagy a Guardian 2 Link felhasznaloja kdteles biztositani az ilyen kornyezetben 
valo hasznalatot.

Vedettsegi teszt lEC 60601 teszt
szint

Megfelelosegi
szint

Iranyelvek az elektro
magneses kdrnyezetrol

Fesziiltsegvaltozasok, ro- 
vid aramkimaradasok es 
-ingadozasok erosaramu 
t^pvezetekeken

lEC 61000-4-11

<5% Ut (az Ut 
>95%-os esese) 
0,5 clklusig

Nem drtelmezheto Eloirasok nem ertelmezhe- 
tok erre az elemmel mCi- 
kddtetett keszulekre.

Valtakozo aramu 
(50/60 Hz) magneses 

mezo

lEC 61000-4-8

3A/m 400 A/m 

4000 A/m

A valtakozo aramu magne
ses mezok szintje egy szo- 
kasos haztartdsi, 
fogyasztoi vagy korhazi 
kornyezet atlagos helyenek 
jellemzoivel legyen azonos.

M e g je g y z e s :  Az Uj a tesztszint alkalmazasa eloW vMakozd aramu feszultseg.

Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata az elektromagneses vedettsegrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A 
vasarlo vagy a Guardian 2 Link felhasznaloja koteles biztositani az ilyen elektromagne
ses kornyezetben valo hasznalatot.

Vedettsegi teszt lEC 60601 szint Megfeleldsegi
szint

Iranyelvek az elektromag
neses kornyezetrol

A radiofrekvencids hordozhato 
es mobil adatatviteli berendeze- 
seket nem szabad anndl kdze- 
lebb helyezni a Guardian 2 Link 
egy reszehez sem (beleertve a 
kabeleket is), mint amennyi a 
tavadd teljesitmenyere alkalma- 
zandd kepletbol szamitott ajan- 
lott uzemeltetesi tdvolsag.

Tovabbi tudnivaidkat az ajdniott 
uzemeltetesi tavolsagokat is- 
mertetd tablazatban taldl.

Vezetett radidfrekven- 
cieis jelek 

lEC 61000-4-6

3 V/m 
150 kHz- 

80 MHz

Nem ertelmezheto Nem drtelmezheto
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Iranyelvek es a gyarto nyilatkozata az elektromagneses vedettsegrol

A Guardian 2 Link az aiabb ismertetett eiektromagneses kornyezetben hasznaihato. A 
vasarld vagy a Guardian 2 Link felhasznaioja koteles biztositani az iiyen eiektromagne
ses kornyezetben vaio hasznalatot.

Vedettsegi teszt iEC 60601 szint Megfeieidsegi
szint

iranyeivek az elektromag
neses kornyezetrol

Sugarzott radiofrek- 
vencias jelek 

IEC 61000-4-3

3 V /m  
80 M Hz -  

6 GHz

10 V/m  
80 MHz - 

6 GHz

d = 0 ,3 5 ^
80 M Hz -  800 MHz

d = 0,70VP
800  M Hz -  6 GHz

A  P ertek az adoegyseg gyarto 
altal, wattban (W ) megadott 
nevleges maximalis kimeneti 
teljesitmenye, a d ertek pedig 
az ajanlott uzemeltetesi tavol- 
sag meterben (m).
A  rbgzitett radiofrekvencias je- 
ladok elektromagneses terero 
m eressel meghatarozott tbrere- 
jenek®, kisebbnek kell lennie, 
mint az egyes frekvencia tarto- 
manyokhoz tartozo megfelelesi 
szint*’ .
A  kbvetkezo jelblessel ellatott 
berendezesek kbzeleben inter- 
ferencia lephet fel:

M e g je g y ze s :  s o  MHz ёз 800 MHz frekvendan a magasabb frekvenciatartomanyt kell alkalmazni.

M e g je g y ze s : Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses su- 
garzas terjedeset az epOletszerkezetek, a targyak es a szemelyek sugarzaselnyeld 
es -visszavero kdpessege is befolybsolja.

® A rbgzitett adbegysegek (peldaul radibhullamokkal mukodo mobil- es vezetek nelkiili telefonok allo- 
masai, a radios fbldi erositoallomasok, a radidamatbrbk keszulekei, vaiamint az amplitiiddmodulalt 
(AM) es a frekvenciamodulalt (FM ) radioadas, ilietve a televizioadas) tererossege csak hozzavetoleges 
pontossaggal allapithato meg. A  radiofrekvencias rbgzitett adbegysegek elektrom agneses kbrnyezete- 
nek ertekelesehez helyszini felmeresre van sztiksbg. Amennyiben a Guardian 2 Link hasznalati helyen 
a mert tererosseg tiillepi a fent emiitett radibfrekvencias megfelelosegi erteket, a Guardian 2 Link meg- 
figyelesevel biztositani kell annak rendeltetesszeru mukbdeset. Ha rendellenes mukbdes tapasztalha- 
tb, tovabbi beavatkozasok sziiksbgesek (peldaul a Guardian 2 Link elforgatasa vagy athelyezese).

A 150 kHz es 80 M H z kbzbtti frekvenciatartomany fbibtt a tererosseg nem lehet nagyobb, mint 3 V/m.

301(Q« <0)
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А  Guardian 2 L ink es az atlagos haztartasi radiojeladok ajanlott uzemeltetesi tavolsaga

Haztartasi radiofrekvencias tavadd Frekvencia Ajanlott uzemel
tetesi tavolsag 
(meterben)

Ajanlott uzemelte
tesi tavolsag (hii- 
velykben)

Telefonok

vezetek nelkuli, vonalas 2.4 GHz 0,3 12

vezetek nelkuli, vonalas 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 800 MHz 0,3 12
PCS (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 900 MHz 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 850 MHz 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 800 MHz 0,3 12
analog (mobiltelefon) 824 MHz 0,3 12

CDMA (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12

WiFi haidzatok

802.11b; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5

802.11g; 54 Mbps maximum 2.4 GHz 1 39,5
802.1 In; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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А radiofrekvencias hordozhato es mobil adatatviteli berendezesek es a Guardian 2 
Link kozotti ajanlott uzemeitetesi tavoisag

A Guardian 2 Link olyan elektromagneses kornyezetben tortend hasznalatra alkalmas, 
amelyben a sugarozott radiofrekvencias zavard jelek szabalyozottak. A Guardian 2 
Link vasarloja vagy hasznaloja ugy kerulheti el az elektromagneses interferenciat, 
bogy betartja a hordozhato es a mobil-adatatviteli berendezesek, illetve a Guardian 2 
Link elhelyezesere vonatkozd, az adatatviteli berendezes maximalis kimeneti teijesit- 
menyenek figyelembe vetelevel az alabbiakban ajaniott minimalis uzemeitetesi tavol- 
sagot.

Addegysdg ndvle- 
ges maximalis ki
meneti
teljesi'tmenye (W)

Uzemeitetesi tavoisag az addegysdg frekvenciaja szerint (m)

150 kHz-8 0  MHz 
Nem drtelmezheto

80 MHz -  800 MHz 
d = 0 ,3 5 ^

800 M Hz-6 ,0  GHz
d=0,70-{P

0,01 Nem drtelmezheto 0,035 0,07

0,1 Nem drtelmezheto 0,11 0,11

Nem drtelmezheto 0,35 0,7

10 Nem drtelmezheto 1,1 2,2

1 0 0 Nem drtelmezheto 3,5

A tent nem emlitett ndvieges maximalis kimeneti teljesitmdnyii adoegysdgek esetdn az ajanlott uze- 
meltetdsi tavoisag (d, mdterben [m] megadva) az addegysdg frekvenciajdra alkalmazandd kdplettel be- 
csulheto meg, ahol a p drtdk az addegysdgnek a gyartd altal, wattban (W) megadott ndvieges 
maximalis kimeneti teljesitmdnye.

Megjegyzes: so MHz es SOO MHz frekvencian a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozo uze
meitetesi tivolsbgot kell alkalmazni.

Megjegyzes: & e k  az Iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses su- 
garzas terjedeset az epuletszerkezetek, a tbrgyak es a szemelyek sugarzaselnyeld 
es -visszavero kbpessege mind-mind befolyasolja.

3a(O><B)
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Jelm agyarazat

|SN I Sorozatszeim

IREFI Katalogusszam vagy tipusszam

(1X) Dobozonkent/csomagonkent egy

GyartSs ideje

M i Gyartb

© Kbvesse a hasznalati utasitesokat (кёк szinCi feliratok a С1'ткёп)

□ s Kovesse a hasznalati utasitast

n ^ * x x ‘c
JJ^*XXX*F

- x x - c ^  ■
-XX*F Ф Tarolasi h6m§rs§klet-tartomany

(Cj.)) Radidfrekvencias adatatvitel

Ic o n f I Konfiguracio vagy egyedi verzioazonosito

АгатИёз elleni vedelem foka: BF tipusu alkalmazott alkatrёsz

IP 4 8 Tavad6; a folyamatos vizben tartSs hatasai ellen vedve (merites 2,4 meter
(8 lab) melyre, 30 percen keresztui).

/-ХХЧ

0  
ХХЧ—'

Tarolasi paratartalom-tartomany

Ausztraliaban forgalomba hozott radiofrekvencias keszulek

C €  0459 Megfeleioseg jelzese: ez a jel azt jelenti, hogy az eszkoz megfelel az
orvostechnikai eszkozokrol szolo 93/42/EGK (NB 0459) iranyeivnek.

IC Kanadaban forgalomba hozott radiofrekvenci5s keszulek

EC REP Hivatalos kepviselet az Europai KdzSssegben

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Minden jog fenntartva.
A MiniMed™, az Enlite™ 6s a Guardian™ a Medtronic MiniMed Inc. vedjegyei, 
A Detachol® a Femdale Laboratories Inc. bejegyzett vedjegye.
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N a d a j n i k  G u a r d i a n ™  2  L i n k  j e s t  e l e m e n t e m  s y s t e m u  c i ^ t e g o  m o n i t o r o w a n i a  
s t ^ z e n i a  g l u k o z y  p r z e z n a c z o n e g o  d o  u z y w a n i a  z  p o m p ^  i n s u l i n o w ^  M i n i M e d ^ '  
N a d a j n i k  p o b i e r a  d a n e  z  s e n s o r a  g l u k o z y  E n l i t e ™ ,  N a s t ^ p n i e  n a d a j n i k  
b e z p r z e w o d o w o  p r z e s y t a  d a n e  d o  p o m p y  i n s u l i n o w e j .

6 4 0 G . T3о
(A

Elem enty zestawu nadajnika Guardian 2 Link
P e t e n  z e s t a w  n a d a j n i k a  G u a r d i a n  2  L i n k  z a w i e r a  n a s t ^ p u j ^ c e  e l e m e n t y ;

Nadajnik Guardian 2 Link (MMT-7731) 
Wodoszczelny tester (MMT-7726)

tadowarka (MMT-7715)
Serter One-press (MMT-7512)

W skazania
N a d a j n i k  j e s t  p r z e z n a c z o n y  d o  s t o s o w a n i a  u  j e d n e g o  p a c j e n t a  j a k o  s k t a d n i k  
n i e k t o r y c h  s y s t e m d w  c i ^ t e g o  p o m i a r u  s t ^ z e n i a  g l u k o z y  f i r m y  M e d t r o n i c  i s y s t e m o w  
p o m p  M i n i M e d  o b s t u g u j q c y c h  s e n s o r y .

Przeciw w skazania
N i e  n a l e z y  n a r a z a c  n a d a j n i k a  n a  d z i a t a n i e  a p a r a t u r y  M R I ,  u r z q d z e b  d o  d i a t e r m i i  a n i  
i n n y c h  u r z ^ d z e n  w y t w a r z a j ^ c y c h  s i l n e  p o l a  m a g n e t y c z n e .  W  p r z y p a d k u  
n i e u m y s i n e g o  p o d d a n i a  n a d a j n i k a  d z i a t a n i u  s i l n e g o  p o l a  m a g n e t y c z n e g o  n a l e z y  
z a p r z e s t a c  j e g o  u z y w a n i a  i s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  c a l o d o b o w ^  l i n i ?  p o m o c y  lu b  z  
l o k a l n y m  p r z e d s t a w i c i e l e m  f i r m y  w  c e l u  u z y s k a n i a  i n s t r u k c j i  d o t y c z ^ c y c h  d a l s z e g o  
p o s t ? p o w a n i a ,

Ostrzezenia

P r o d u k t  z a w i e r a  m a t e  c z ? s c i ,  k t o r e  m o g q  s p o w o d o w a c  z a d t a w i e n i e  s i ?  d z i e c k a .
J e s l i  t e s t e r  z e t k n i e  s i ?  z  k r w i ? ,  n a l e z y  g o  w y r z u c i c .  T e s t e r  n a l e z y  w y r z u c i c  z g o d n i e  
z  l o k a l n y m i  p r z e p i s a m i  d o t y c z ? c y m i  u t y l i z a c j i  o d p a d o w  m e d y c z n y c h .
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Р о  w p r o w a d z e n i u  s e n s o r a  m o z e  w y s t ^ p i c  k r w a w i e n i e .  P r z e d  p o d t q c z e n i e m  n a d a j n i k a  d o  
s e n s o r a  n a l e z y  u p e w n i c  s i ^ ,  z e  m i e j s c e  w p r o w a d z e n i a  n i e  k r w a w i .  J e s l i  w y s t ^ p u j e  
k r w a w i e n i e ,  n a l e z y  n a  m i e j s c e  w p r o w a d z e n i a  z a s t o s o w a d  s t a i y  u c i s k  p r z y  u z y c i u  
s t e r y i n e g o  g a z i k a  l u b  c z y s t e j  S c i e r e c z k i  d o  c h w i l i  z a t r z y m a n i a  k r w a w i e n i a .  P o  u s t ^ p i e n i u  
k r w a w i e n i a  n a l e z y  p o d t ^ c z y c  n a d a j n i k  d o  s e n s o r a .
J e s l i  w y s t ^ p i ^  j a k i e k o l w i e k  r e a k c j e  n i e p o z q d a n e  z w i ^ z a n e  z e  s t o s o w a n i e m  n a d a j n i k a  lu b  
s e n s o r a ,  n a l e z y  s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  c a l o d o b o w ?  l i n i ?  p o m o c y  l u b  z  l o k a l n y m  
p r z e d s t a w i c i e l e m  f i r m y .

P o la  m a g n e ty c zn e
N i e  n a l e z y  n a r a z a c  n a d a j n i k a  n a  d z i a t a n i e  a p a r a t u r y  M R I ,  u r z ^ d z e n  d o  d i a t e r m i i  a n i  
i n n y c h  u r z q d z e n  w y t w a r z a j ^ c y c h  s i l n e  p o l a  m a g n e t y c z n e .  W  p r z y p a d k u  n i e u m y s l n e g o  
p o d d a n i a  n a d a j n i k a  d z i a t a n i u  s i l n e g o  p o l a  m a g n e t y c z n e g o  n a l e z y  z a p r z e s t a c  j e g o  
u z y w a n i a  i s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  c a t o d o b o w ?  l i n i ?  p o m o c y  lu b  z  l o k a l n y m  p r z e d s t a w i c i e l e m  
f i r m y  w  c e l u  u z y s k a n i a  i n s t r u k c j i  d o t y c z ? c y c h  d a l s z e g o  p o s t ? p o w a n i a .

P rze s w ie tle n ia  re n tg e n o w s k ie , rezo n an s  m ag n etyczn y , u rzq d zen ia  d o  d ia te rm ii 
i to m o g ra fia  k o m p u te ro w a
P r z e d  b a d a n i e m  r e n t g e n o w s k i m ,  z a b i e g i e m  d i a t e r m i i ,  t o m o g r a f i ?  k o m p u t e r o w ? ,  
r e z o n a n s e m  m a g n e t y c z n y m  o r a z  w e  w s z e l k i c h  i n n y c h  o k o l i c z n o s c i a c h  n a r a z a j ? c y c h  
p a c j e n t a  n a  d z i a t a n i e  p r o m i e n i o w a n i a  n a l e z y  z d j ? c  s e n s o r  i n a d a j n i k  p r z e d  w e j s c i e m  d o  
p o m i e s z c z e n i a ,  w  k t d r y m  z n a j d u j e  s i ?  a p a r a t u r a  d o  w y m i e n i o n y c h  b a d a h  i z a b i e g o w .  
W a z n e  i n f o r m a c j e  n a  t e m a t  l o t n i s k o w y c h  s y s t e m d w  b e z p i e c z e h s t w a  o r a z  u z y w a n i a  
n a d a j n i k a  w  s a m o i o c i e  m o z n a  z n a l e z c  n a  k a r c i e  b e z p i e c z e h s t w a .  W  p o d r o z y  n a l e z y  
z a w s z e  m i e c  p r z y  s o b i e  k a r t ?  b e z p i e c z e h s t w a  d o s t a r c z o n ?  w r a z  z  u r z ? d z e n i e m .

Srodki ostroznosci
Z a w s z e  p o s t ? p u j  z g o d n i e  z  i n s t r u k c j a m i ,  o s t r z e z e n i a m i  i s r o d k a m i  o s t r o z n o s c i  
d o t y c z ? c y m i  k o r z y s t a n i a  z  s e n s o r a ,  k t d r e  m o z n a  z n a l e z c  w  P o d r ? c z n i k u  u z y t k o w n i k a  
s e n s o r a  E n l i t e .
P o d c z a s  c z y s z c z e n i a  n a d a j n i k a  n a l e z y  z a w s z e  u z y w a c  t e s t e r a .  N i e  n a l e z y  s t o s o w a c  
z  n a d a j n i k i e m  z a d n e j  i n n e j  w t y c z k i  t e s t u j ? c e j .
N i e  o b r a c a c  t e s t e r a  a n i  s e n s o r a ,  g d y  s ?  p o d t ? c z o n e  d o  n a d a j n i k a .  S p o w o d u j e  t o  
u s z k o d z e n i e  n a d a j n i k a .
N i e  n a l e z y  d o p u s z c z a c  d o  k o n t a k t u  t e s t e r a  z  w o d ^  a n i  j a k i m k o l w i e k  i n n y m  p t y n e m ,  g d y  
n i e  j e s t  o n  p o d t ? c z o n y  d o  n a d a j n i k a .  M o k r y  t e s t e r  m o z e  s p o w o d o w a c  u s z k o d z e n i e  
n a d a j n i k a .
N i e  n a l e z y  d o p u s z c z a c  d o  k o n t a k t u  n a d a j n i k a  z  j a k i m k o l w i e k  p t y n e m ,  g d y  n i e  j e s t  o n  
p o d t ? c z o n y  d o  s e n s o r a  l u b  t e s t e r a .
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N i e  n a l e z y  c z y s c i c  u s z c z e l e k  n a  t e s t e r z e ,  p o n i e w a z  m o g t o b y  t o  d o p r o w a d z i c  d o  ic h  
u s z k o d z e n i a .

Informacja

P rze s tro g a : W s ze lk ie  zm ian y  o raz  p rzero b k i urze{dzeh, na k tore  firm a
M ed tro n ic  D iab ete s  n ie  w yrazita  w y ra zn e j zg o d y , m ogq w p tyw ac  
n iek o rzys tn ie  na m o zliw o sc  p o s tu g iw an ia  s i^  ap ara tu r^ , 
p o w o d o w a c  o b ra ze n ia  i bye p rzye zy n ^  u n iew azn ien ia  g w a ran e ji.

K o m u n ik a e ja  za  p o s red n ic tw em  c z^ s to tiiw o s c i rad io w e j (R F)
N i n i e j s z e  u r z g d z e n i e  s p e t n i a  w y m o g i  F e d e r a l n e j  K o m i s j i  t ^ c z n o ^ c i  ( F C C ,  F e d e r a l  
C o m m u n i c a t i o n s  C o m m i s s i o n )  w  S t a n a c h  Z j e d n o c z o n y c h  o r a z  w y m o g i  
m i ^ d z y n a r o d o w y c h  n o r m  d o t y c z ^ c y c h  z g o d n o s c i  e l e k t r o m a g n e t y c z n e j .
U r z ^ d z e n i e  s p e i n i a  w y m o g i  c z ^ s c i  1 5  p r z e p i s o w  F C C .  D z i a i a n i e  u r z ^ d z e n i a  p o d l e g a  
n a s t ^ p u j ^ c y m  d w o m  w a r u n k o m :  ( 1 )  u r z ^ d z e n i e  n i e  m o z e  p o w o d o w a c  s z k o d l i w y c h  
z a k i o c e n  o r a z  ( 2 )  n i n i e j s z e  u r z ^ d z e n i e  m u s i  a k c e p t o w a c  w s z y s t k i e  o d b i e r a n e  
z a k t o c e n i a ,  w  t y m  z a k t o c e n i a  m o g ^ c e  s p o w o d o w a c  n i e p o z q d a n e  d z i a t a n i e ,
N o r m y  t e  z o s t a i y  o p r a c o w a n e  w  c e l u  z a p e w n i e n i a  —  w  m o z l i w y m  d o s t ^ p n y m  
z a k r e s i e  —  o c h r o n y  p r z e d  n a d m i e r n y m i  z a k i o c e n i a m i  r a d i o w y m i ,  a  t a k z e  w  c e l u  
z a p o b i e z e n i a  n i e p o z ^ d a n e m u  d z i a i a n i u  u r z ^ d z e n  s p o w o d o w a n e m u  n i e p o z ^ d a n y m i  
z a k t o c e n i a m i  e l e k t r o m a g n e t y e z n y m i .
U r z ^ d z e n i e  z o s t a t o  p o d d a n e  t e s t o m ,  k t o r e  w y k a z a i y ,  z e  j e s t  o n o  z g o d n e  z  l i m i t a m i  
o k r e s l o n y m i  w  c z ^ s c i  1 5  p r z e p i s o w  F C C  d i a  u r z ^ d z e i i  c y f r o w y c h  k l a s y  B .  L i m i t y  t e  
z o s t a t y  w y z n a c z o n e ,  a b y  z a p e w n i c  m o z l i w i e  j a k  n a j w i ^ k s z ^  o c h r o n y  p r z e d  
s z k o d l i w y m i  z a k i o c e n i a m i  w  i n s t a l a c j a c h  d o m o w y c h .  U r z q d z e n i e  w y t w a r z a ,  
w y k o r z y s t u j e  o r a z  m o z e  e m i t o w a c  e n e r g i ^  о  c z ^ s t o t l i w o s c i  r a d i o w e j .  D I a t e g o ,  j e s l i  
n i e  j e s t  z a i n s t a l o w a n e  i u z y w a n e  z g o d n i e  z  i n s t r u k e j a m i ,  m o z e  p o w o d o w a c  s z k o d l i w e  
z a k t o c e n i a  l ^ c z n o s c i  r a d i o w e j .  N i e  m a  g w a r a n e j i ,  z e  z a k t o c e n i a  n i e  w y s t ^ p i q  w  d a n e j  
i n s t a l a c j i .  J e s l i  u r z ^ d z e n i e  f a k t y e z n i e  p o w o d u j e  z a k t o c e n i a  o d b i o r u  r a d i o w e g o  l u b  
t e l e w i z y j n e g o  ( с о  m o z n a  s t w i e r d z i c ,  w y t q c z a j ^ c ,  a  n a s t ^ p n i e  w t q c z a j ^ c  u r z q d z e n i e ) ,  
u z y t k o w n i k  m o z e  s p r o b o w a c  w y e l i m i n o w a c  z a k t o c e n i a  z a  p o m o c ^  j e d n e j  l u b  k i lk u  
n a s t ^ p u j q c y c h  m e t o d :
•  O b r o c e n i e  l u b  z m i a n a  p o t o z e n i a  a n t e n y  o d b i o r e z e j .
•  Z w i ^ k s z e n i e  o d I e g t o S c i  m i ^ d z y  u r z ^ d z e n i e m  a  o d b i o r n i k i e m .

■oо
(Йж-
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U r z ^ d z e n i e  m o z e  w y t w a r z a c ,  w y k o r z y s t y w a c  i e m i t o w a c  e n e r g i ?  о  c z ^ s t o t l i w o s c i  
r a d i o w e j  i —  j e 2 e l i  j e s t  z a i n s t a l o w a n e  o r a z  u z y w a n e  z g o d n i e  z  i n s t r u k c j a m i  —  т о г е  
p o w o d o w a c  s z k o d l i w e  z a k t o c e n i a  w  t ^ c z n o s c i  r a d i o w e j .  J e s l i  u r z ^ d z e n i e  f a k t y c z n i e  
p o w o d u j e  z a k t d c e n i a  o d b i o r u  r a d i o w e g o  lu b  t e l e w i z y j n e g o ,  z a l e c a  s i ?  p o d j ? c i e  p r o b y  
w y e l i m i n o w a n i a  z a k t o c e i i  p r z y  z a s t o s o w a n i u  j e d n e j  lu b  k i lk u  z  n a s t ? p u j ? c y c h  m e t o d :
•  Z m n i e j s z e n i e  o d i e g t o s c i  m i ? d z y  n a d a j n i k i e m  a  p o m p ?  i n s u l i n o w ? ,  t a k  a b y  n i e  

p r z e k r a c z a t a  o n a  1 , 8  m e t r a  ( 6  s t o p ) .
•  Z w i ? k s z e n i e  o d s t ? p u  m i ? d z y  n a d a j n i k i e m  a  u r z ? d z e n i e m  o d b i e r a j ? c y m  l u b  

g e n e r u j q c y m  z a k l o c e n i a .
U z y t k o w a n i e  i n n y c h  u r z ? d z e n  l u b  s y s t e m o w  w y k o r z y s t u j ? c y c h  c z ? s t o t l i w o s c i  r a d i o w e ,  
t a k i c h  j a k  t e l e f o n y  k o m o r k o w e ,  t e l e f o n y  b e z p r z e w o d o w e  lu b  s i e c i  b e z p r z e w o d o w e ,  m o z e  
u n i e m o z l i w i c  k o m u n i k a c j ?  m i ? d z y  n a d a j n i k i e m  a  p o m p ?  i n s u l i n o w ? .  Z a k l o c e n i a  t a k i e  n i e  
p o w o d u j ?  p r z e s y t a n i a  n i e p r a w i d i o w y c h  d a n y c h  a n i  u s z k o d z e n i a  u r z ? d z e n i a .  O d d a l e n i e  
s i ?  o d  t y c h  u r z ? d z e n  l u b  ic h  w y t ? c z e n i e  m o z e  u m o z l i w i c  k o m u n i k a c j ? .  J e s l i  z a k t o c e n i a  
r a d i o w e  n i e  u s t ? p i ? ,  n a l e z y  s k o n t a k t o w a b  s i ?  z  l o k a l n y m  p r z e d s t a w i c i e l e m  p r o d u c e n t a  
u r z ? d z e n i a .
P rze s tro g a : Z m ia n y  fub  m o d y fik a c je  w e w n ? trzn e g o  n ad a jn ika  R F lu b  a n te n y , k to re  

n ie  z o s ta ly  w y ra zn ie  z a tw ie rd z o n e  p rzez  firm ?  M ed tro n ic , m o g ?  
u n ie w a z n ic  p raw o  u zy tk o w n ik a  d o  ko rzys tan ia  z  te g o  s y s te m u  
d o s ta rc z a n ia  in su lin y .

D o ty c zy  w y f? c zn ie  K a n a d y

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .  
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Dyrektywa 1999/5/WE
F i r m a  M e d t r o n i c  o s w i a d c z a ,  z e  n i n i e j s z y  p r o d u k t  j e s t  z g o d n y  z  g t o w n y m i  w y m o g a m i  
d y r e k t y w y  1 9 9 9 / 5 Л Л / Е  w  s p r a w i e  u r z ? d z e h  r a d i o w y c h  i k o h c o w y c h  u r z ? d z e n  
t e l e k o m u n i k a c y j n y c h .
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W  c e l u  u z y s k a n i a  d o d a t k o w y c h  i n f o r m a c j i  n a l e z y  s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  f i r m ?  M e d t r o n i c  
M i n i M e d  p o d  n u m e r e m  t e l e f o n u  l u b  a d r e s e m  p o d a n y m  n a  t y i n e j  s t r o n i e  o k l a d k i .

Pom oc
W  c e l u  u z y s k a n i a  p o m o c y  n a l e z y  s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  l o k a l n y m  p r z e d s t a w i c i e l e m  
f i r m y .  I n f o r m a c j e  k o n t a k t o w e  m o z n a  z n a l e z c  w  s p i s i e  a d r e s o w  z a g r a n i c z n y c h  b i u r  
f i r m y  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  z a m i e s z c z o n y m  n a  p o c z ? t k u  n i n i e j s z e j  i n s t r u k c j i .

tadow arka
N a d a j n i k  z a w i e r a  n i e w y m i e n n y  a k u m u l a t o r ,  k t o r y  m o Z n a  w  r a z i e  p o t r z e b y  
d o l a d o w y w a c  z a  p o m o c ?  t a d o w a r k i .  L a d o w a r k a  j e s t  w y p o s a z o n a  w  z i e l o n ?  l a m p k ?  
i n f o r m u j ? c ?  о  s t a n i e  t a d o w a n i a  i c z e r w o n ?  l a m p k ?  s y g n a l i z u j ? c ?  e w e n t u a l n e  
p r o b l e m y  w  t r a k c i e  t a d o w a n i a .  J e s l i  s w i e c i  c z e r w o n a  l a m p k a ,  p a t r z  r o z d z i a t  
, , R o z w i ? z y w a n i e  p r o b l e m o w ” L a d o w a r k a  d z i a t a  p o  w t o z e n i u  j e d n e j  b a t e r i i  a l k a l i c z n e j  
A A A .

U w ag a: Jesli bateria  zostanie wtozona nieprawidfowo lub bpdzie zuzyta, ladow arka  
nie bpdzie dzialad. W  takiej sytuacji na lezy  pow torzyd pow yzsze kroki, 
u tyw ajpc  now ej baterii.

W k tad a n ie  b a te rii d o  ta d o w a rk i

A b y  w t o z y c  b a t e d ?  d o  t a d o w a r k i :
1 D o c i s n ? c  i z s u n ? c  p o k r y w ?  b a t e r i i  ( j a k  p o k a z a n o  n a  p o n i z s z y m  r y s u n k u ) .
2  W t o z y b  n o w ?  b a t e d ?  a l k a l i c z n ?  A A A .  U p e w n i j  s i ? ,  z e  s y m b o l e  +  i -  n a  b a t e r i i  

d o p a s o w a n e  s ?  d o  s y m b o l !  n a  t a d o w a r c e .
3  Z a t o z  p o k r y w ?  —  a b y  t o  z r o b i c ,  n a s u w a j  j ?  d o  m o m e n t u  u s t y s z e n i a  k l i k n i ? c i a .

TJо
w
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P rze s tro g a : N a d a jn ik  n a le zy  ta d o w a c  po kazd ym  u zy c iu  s en so ra . C a tk o w ic ie  
n a tad o w a n y  n a d a jn ik  dzia ta  przez со  na jm n ie ] szesc  dn i bez  
d o la d o w y w a n ia . L a d o w a n ie  ro z tad o w an eg o  n ad a jn ika  m oze  trw a c  do  
g o d zin y .

L a d o w a n i e  n a d a j n i k a ;

1 P o d ^ c z y c  n a d a j n i k  d o  t a d o w a r k i ,  u s t a w i a j ^ c  g o  w  j e d n e j  i in i i  z  
i a d o w a r k ^ ,  p t a s k ^  s t r o n g  s k i e r o w a n q  w  d o l .  D o c i s n ^ c  
c a i k o w i c i e  t e  d w a  u r z ^ d z e n i a .

2  W  c ^ g u  1 0  s e k u n d  p o  p o d l ^ c z e n i u  n a d a j n i k a  z i e l o n a  i a m p k a  
n a  i a d o w a r c e  m i g a  p r z e z  j e d n ^  l u b  d w i e  s e k u n d y  w  c z a s i e ,  g d y  
t r w a  w t ^ c z a n i e  z a s i l a n i a  l a d o w a r k i .  P r z e z  p o z o s t a l y  c z a s  
l a d o w a n i a  z i e i o n a  I a m p k a  t a d o w a r k i  b ^ d z i e  z a p a l a t a  s i ?  i g a s t a  
w e d t u g  s c h e m a t u :  c z t e r y  m i g n i ? c i a ,  p r z e r w a ,  c z t e r y  m i g n i ? c i a ,  
p r z e r w a .

3  P o  z a k o t i c z e n i u  t a d o w a n i a  z i e l o n a  I a m p k a  n a  t a d o w a r c e  s w i e c i  
s w i a t t e m  c i ? g t y m  p r z e z  1 5 - 2 0  s e k u n d ,  p o  c z y m  g a s n i e .

4  G d y  z i e l o n a  I a m p k a  t a d o w a r k i  p r z e s t a n i e  s w i e c i c ,  o d t q c z y c  
n a d a j n i k  o d  t a d o w a r k i .  Z i e l o n a  I a m p k a  n a d a j n i k a  m i g a  p r z e z  
o k o t o  p i ? c  s e k u n d ,  a  n a s t ? p n i e  g a s n i e .

W prow adzanie sensora
Z a w s z e  s t o s u j  s i ?  d o  i n s t r u k c j i  w p r o w a d z a n i a  s e n s o r a ,  k t o r e
o p i s a n o  w  p o d r ? c z n i k u  u z y t k o w n i k a  u r z q d z e n i a  S o r t e r

Podt^czanie nadajnika do sensora
P r z e d  p r z y s t ? p i e n i e m  d o  d a l s z y c h  c z y n n o s c i  n a l e z y  p r z y g o t o w a c  p o d r ? c z n i k
u z y t k o w n i k a  p o m p y .

P o d t ? c z a n i e  n a d a j n i k a  d o  s e n s o r a ;
1 P o  w p r o w a d z e n i u  s e n s o r a  s p r a w d z  w  p o d r ? c z n i k u  u z y t k o w n i k a  u r z ? d z e n i a  S o r t e r  

s z c z e g o t y  d o t y c z q c e  p r z y k i e j a n i a  w y m a g a n e g o  p l a s t r a  p o d t r z y m u j ? c e g o  s e n s o r .
2  A b y  z a p o b i e c  p r z e s u w a n i u  s e n s o r a  p o d c z a s  p o d t q c z a n i a ,  p r z y t r z y m a j  z a o k r q g l o n ?  

k o r i c o w k ?  w p r o w a d z o n e g o  s e n s o r a .

Ladowanie nadajnika
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3  P r z y t r z y m a j  n a d a j n i k  w  s p o s o b  p r z e d s t a w i o n y  n a  i l u s t r a c j i .
W y r o w n a c  d w a  w y c i ^ c i a  n a  n a d a j n i k u  z  r a m i o n a m i  
b o c z n y m i  s e n s o r a .  P t a s k i  b o k  n a d a j n i k a  p o w i n i e n  b y d  
z w r d c o n y  w  s t r o n g  s k o r y

4  N a s u w a d  n a d a j n i k  n a  s e n s o r ,  a z  e l a s t y c z n e  r a m i o n a  
s e n s o r a  w s k o c z ^  w  w y c i ^ c i a  n a  n a d a j n i k u .  J e s l i  n a d a j n i k  
z o s t a t  p r a w i d t o w o  p o d f ^ c z o n y  i u p t y n ^ o  w y s t a r c z a j q c o  
d u z o  c z a s u  n a  z w i l z e n i e  s e n s o r a ,  z i e l o n a  l a m p k a  n a  
n a d a j n i k u  m i g a  p n z e z  1 0  s e k u n d .

5  J e s l i  l a m p k a  n a  n a d a j n i k u  n i e  m i g a ,  o d i ^ c z  n a d a j n i k  o d  s e n s o r a ,  o d c z e k a j  k i l k a  
s e k u n d  i p o n o w n i e  g o  p o d t ^ c z .  J e d l i  l a m p k a  n a  n a d a j n i k u  n a d a l  n i e  m i g a ,  n a l a d u j  
n a d a j n i k .

6  J e s l i  p o  p o d t g c z e n i u  n a d a j n i k a  d o  s e n s o r a  l a m p k a  n a  n a d a j n i k u  m i g a  n a  z i e l o n o ,  
u r u c h o m  s e n s o r  z a  p o m o c ^  p o m p y .  D a l s z e  i n s t r u k c j e  p o d a n o  w  p o d r ^ c z n i k u  
u z y t k o w n i k a  p o m p y

7  P o  u d a n y m  p r z e s t a n i u  d a n y c h  s e n s o r a  d o  p o m p y  n a k l e j  p r z y l e p i e c  s e n s o r a  n a  
n a d a j n i k u .

8  P o s t ^ p u j  z g o d n i e  z  i n s t r u k c j a m i  w y d w i e t l a n y m i  n a  e k r a n i e  p o m p y  i u b  z g o d n i e  
z  i n s t r u k c j a m i  p o d a n y m i  w  p o d r ^ c z n i k u  u z y t k o w n i k a  p o m p y

Odt^czanie nadajnika od sensora
P r z e d  p r z y s t ^ p i e n i e m  d o  d a l s z y c h  c z y n n o s c i  n a l e z y  p r z y g o t o w a c  p o d r ^ c z n i k
u z y t k o w n i k a  p o m p y ,

A b y  o d t ^ c z y c  n a d a j n i k  o d  s e n s o r a :
1 O s t r o z n i e  z d e j m i j  o p a t r u n e k  o k l u z y j n y  z  n a d a j n i k a  i 

s e n s o r a .
2  W  p r z y p a d k u  s e n s o r a  E n l i t e  z d j q c  p r z y l e p i e c  z  g o r n e j  

c z ^ s c i  n a d a j n i k a .
3  C h w y c i c  n a d a j n i k  w  s p o s o b  p r z e d s t a w i o n y  n a  i l u s t r a c j i  i 

s c i s n ^ c  e l a s t y c z n e  r a m i o n a  b o c z n e  s e n s o r a  m i ^ d z y  
k c i u k i e m  a  p a l c e m  w s k a z u j ^ c y m .

4  D e l i k a t n i e  o d c i ^ n i j  n a d a j n i k  o d  s e n s o r a .
5  P o s t ^ p u j  z g o d n i e  z  i n s t r u k c j a m i  p o j a w i a j ^ c y m i  s i ^  n a  e k r a n i e  p o m p y  I u b  z g o d n i e  

z  i n s t r u k c j a m i  p o d a n y m i  w  p o d r ^ c z n i k u  u z y t k o w n i k a  p o m p y

TJо
CO7Г
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N a l e z y  z a p o z n a c  s i ?  z  i n s t r u k c j a m i  d o t y c z ? c y m i  w y j m o w a n i a  s e n s o r a ,  k t o r e  o p i s a n o  
w  p o d r ? c z n i k u  u z y t k o w n i k a  s e n s o r a .

Kqpiel i ptywanie
N a d a j n i k  p o l q c z o n y  z  s e n s o r e m  t w o r z y  w o d o o d p o r n y  o b w o d ,  k t o r y  m o z n a  z a n u r z y p  d o  
g t p b o k o s c i  2 , 4  m e t r a  ( 8  s t o p )  n a  m a k s y m a l n i e  3 0  m i n u t .  M o z n a  b r a e  p r y s z n i c  i p t y w a c  
b e z  k o n i e c z n o s c i  z d e j m o w a n i a  t y c h  u r z q d z e n .  N i e  j e s t w y m a g a n y  o p a t r u n e k  o k l u z y j n y  
a n i  p l a s t e r

W odoszcze ln y  tester

T e s t e r  s t u z y  d o  s p r a w d z a n i a ,  c z y  n a d a j n i k  d z i a t a .  J e s t  o n  r o w n i e z  n i e z b p d n y  d o  
c z y s z c z e n i a  n a d a j n i k a .  P r a w i d t o w e  p o d t q c z e n i e  t e s t e r a  d o  n a d a j n i k a  u m o z l i w i a  
z a b e z p i e c z e n i e  s t y k o w  z t ^ c z a  n a d a j n i k a  p r z e d  k o n t a k t e m  z  p t y n a m i .  P l y n y  m o g ^  
p o w o d o w a c  k o r o z j ?  s t y k o w  ziqcza  i n i e p r a w i d t o w e  d z i a t a n i e  n a d a j n i k a .
N i e  o b r a c a c  t e s t e r a ,  g d y  j e s t  p o d t ^ e z o n y  d o  n a d a j n i k a .  S p o w o d u j e  t o  u s z k o d z e n i e  
n a d a j n i k a .
T e s t e r a  m o z n a  u z y w a c  p r z e z  r o k .  W  r a z i e  u z y w a n i a  t e s t e r a  p r z e z  p o n a d  r o k  m o z e  d o j s c  
d o  u s z k o d z e n i a  s t y k o w  ziqcza  n a d a j n i k a ,  p o n i e w a z  t e s t e r  n i e  b ? d z i e  j u z  w  s t a n i e  
z a p e w n i c  s z c z e l n o s c i  z i ^ c z a .  I n s t r u k c j ?  s p r a w d z a n i a  s t y k o w  г Ц е г а  m o z n a  z n a l e z d  w  
p u n k e i e  S praw dzan ie  stykdw zfqcza nadajnika, na stronie 95.
P rze s tro g a : Z  n a d a jn ik ie m  n a lezy  s to s o w a c  w yt^ ezn ie  te s te r. N ie  n a lezy  s to s o w a c  

z a d n e j in n e j w ty e zk i testu jcicej.

Wyjmowanie sensora
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S p ra w d z a n ie  s ty k o w  г Ц с г а  n ad a jn ika
l l u s t r a c j a  p r z e d s t a w i a  p r z y k i a d  p r a w i d t o w y c h  s t y k o w  z t ^ c z a . ■D

О
in

N a l e z y  z a j r z e d  d o  w n ^ t r z a  z t ^ c z a  n a d a j n i k a  i s p r a w d z i c ,  c z y  s t y k i  n i e  u s z k o d z o n e  
l u b  s k o r o d o w a n e .  J e s l i  s t y k i  г Ц с г а  s ^  u s z k o d z o n e  l u b  s k o r o d o w a n e ,  n a d a j n i k  n i e  
m o z e  k o m u n i k o w a c  s i ?  z  t a d o w a r k ?  a n i  p o m p q .  N a l e z y  s k o n t a k t o w a c  s i ?  z  
c a t o d o b o w ?  l i n i ?  p o m o c y  l u b  l o k a i n y m  p r z e d s t a w i c i e l e m  f i r m y  K o n i e c z n a  m o z e  b y e  
w y m i a n a  n a d a j n i k a .
N a l e z y  t a k z e  z w r o c i c  u w a g ?  n a  e w e n t u a l n e  z a w i l g o c e n i e  w n ? t r z a  o t w o r u  z t ? c z a .  
J e s l i  w i d o c z n e  j e s t  z a w i l g o c e n i e ,  n a l e z y  p o z o s t a w i c  n a d a j n i k  d o  w y s c h n i ? c i a  n a  с о  
n a j m n i e j  j e d n ?  g o d z i n ? .  Z a w i l g o c e n i e  w n ? t r z a  o t w o r u  z t ? c z a  m o z e  s p o w o d o w a c  
n i e p r a w i d t o w e  d z i a t a n i e  n a d a j n i k a ,  a  z  c z a s e m  t a k z e  k o r o z j ?  i t r w a t e  u s z k o d z e n i e .

P o d t^ c zan ie  te s te ra  w  ce lu  p rze p ro w a d ze n ia  te s tu  lu b  czys zcze n ia
P r z e d  p r z y s t q p i e n i e m  d o  d a l s z y c h  c z y n n o S c i  n a l e z y  p r z y g o t o w a c  p o d r ? c z n i k  
u z y t k o w n i k a  p o m p y .

A b y  p o d t ? c z y c  t e s t e r :
1 C h w y c i c  n a d a j n i k  i t e s t e r  w  s p o s o b  p r z e d s t a w i o n y  n a  

i l u s t r a c j i .  W y r o w n a c  p l a s k i  b o k  t e s t e r a  z  p t a s k i m  b o k i e m  
n a d a j n i k a .

2  W s u r i  t e s t e r  d o  n a d a j n i k a ,  a z  e l a s t y e z n e  r a m i o n a  b o c z n e  
t e s t e r a  w s k o c z ?  w  w y c i ? c i a  p o  o b u  s t r o n a c h  n a d a j n i k a .

3  W  с 1 з д и  p i ? c i u  s e k u n d  o d  p r a w i d t o w e g o  p o d t ? c z e n i a  
z i e l o n a  l a m p k a  n a d a j n i k a  m i g a  p r z e z  o k o t o  1 0  s e k u n d ,  a  
n a s t ? p n i e  g a s n i e .

4  S p r a w d z  S t a n  i k o n y  s e n s o r a  n a  p o m p i e  w  c e l u  u s t a l e n i a ,  c z y  n a d a j n i k  w y s y t a  
s y g n a t  ( p a t r z  i n s t r u k e j a  o b s t u g i  p o m p y ) .

5  I n s t r u k c j e  d o t y c z ? c e  c z y s z c z e n i a  n a d a j n i k a  p o d a n o  w  p u n k e i e  C zyszczenie  
nadajnika, na stronie 96.
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6  Р о  z a k o r i c z e n i u  t e s t u  l u b  c z y s z c z e n i a  o d ^ c z y c  t e s t e r  o d  n a d a j n i k a .

O d l^ cza n ie  te s te ra  

A b y  o d i ^ c z y d  t e s t e r :
1 C h w y c i d  k o r p u s  n a d a j n i k a  w  s p o s o b  p r z e d s t a w i o n y  n a  i l u s t r a c j i  

i s c i s n ^ c  r a m i o n a  b o c z n e  t e s t e r a .
2  S c i s k a j q c  r a m i o n a  t e s t e r a ,  d e l i k a t n i e  o d c i ^ n q c  n a d a j n i k  o d  

t e s t e r a .

Uwaga: A b y nie zuzyw ab niepotrzebnie baterii nadajnika, po 
zakoftczeniu czyszczenia lub testowania N IE  nalezy  
pozostaw iac podfqczonego testera.

C zyszczen ie  nadajnika
N a d a j n i k  t o  u r z q d z e n i e  d o  u z y t k u  u  j e d n e g o  p a c j e n t a ,  n i e p r z e z n a c z o n e  d o  u z y t k u  u  w i e l u  
p a c j e n t o w .
P rze s tro g a : N ie  n a le zy  w y rz u c a c  n ad a jn ika  d o  p o jem n ika  na o d p a d y  m ed y c zn e  ani 

in n e  o d p a d y  p rzezn a c zo n e  do  s p a len ia . N a d a jn ik  z a w ie ra  aku m u la to r, 
k to ry  m o ze  w ybuchn£|c  przy p ro b ie  sp a len ia .

Uwaga: Tester je s t n iezbpdny do czyszczenia nadajnika. Szczegolow e inform acje  
m ozna zn a lezc  w  sekcji W odoszczelny tester, na stronie 94.

N a d a j n i k  n a l e z y  c z y s c i c  p o  k a z d y m  u z y c i u .
D o  c z y s z c z e n i a  n a d a j n i k a  p o t r z e b n e  b ? d q  n a s t ^ p u j q c e  m a t e r i a t y :  t a g o d n e  m y d t o  w  
p t y n i e ,  s z c z o t e c z k a  d o  z ^ b d w  z  m i ^ k k i m  w t o s i e m  p r z e z n a c z o n a  d i a  m a t y c h  d z i e c i ,  
p o j e m n i k ,  7 0 - p r o c e n t o w y  r o z t w d r  a l k o h o l u  i z o p r o p y l o w e g o  i k i l k a  c z y s t y c h ,  s u c h y c h  
s c i e r e c z e k .
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O s trze ze n ie ; P ^ kn i^c ia , tu s zcze n ie  si^  lu b  u s zko d zen ia  o b u d o w y  Se) o b jaw am i 
p o g o rs ze n ia  s tan u  u rz^ d zen ia  i p o te n c ja ln y c h  n iep raw id to w o sc i 
w  je g o  d zia ta n iu . М одц takze  u tru d n ic  p raw id to w e  o c zys zc zen ie  i 
zd e zy n fe k o w a n ie  n ad a jn ika . W  razie  za o b s e rw o w a n ia  tych  
o b ja w o w  n a lezy  za p rze s ta c  u zy tk o w a n ia  u rz^ d zen ia  i 
s ko n ta k to w a c  s i^  z  catodobow e| lin iq  p o m o cy  lu b  lo ka ln ym  
p rze d s ta w ic ie le m  firm y . U ty lizac ja  u rz^ d zen ia  m u si o d b yw a c  si^  
zg o d n ie  z  lo k a ln y m i p rzep isam i d o ty c z^ c y m i u ty lizac ji 
a k u m u la to ro w  i b a terii (za k a z  s p a lan ia ).

A b y  o c z y s c i c  n a d a j n i k ;
1 P o d t ^ c z  t e s t e r  d o  n a d a j n i k a .
2  I n s t r u k c j e  p o s t ^ p o w a n i a  w  p r z y p a d k u ,  g d y  s t o s o w a n y  b y t  o p c j o n a l n y  o p a t r u n e k  

o k l u z y j n y  l u b  p l a s t e r ,  a  n a  n a d a j n i k u  p o z o s t a t y  r e s z t k i  k l e j u ,  m o z n a  z n a l e z c  w  
p u n k c i e  Usuw anie resztek kleju, na stronie 97

3  P t u c z  n a d a j n i k  w  b i e z ^ c e j  w o d z i e  о  t e m p e r a t u r z e  p o k o j o w e j  p r z e z  с о  n a j m n i e j  
m i n u t ? ,  a z  b ^ d z i e  c z y s t y .  U p e w n i c  s ip ,  z e  w s z y s t k i e  t r u d n o  d o s t p p n e  m i e j s c a  
z o s t a t y  c a t k o w i c i e  o p t u k a n e .

4  P r z y g o t o w a c  r o z t w o r  t a g o d n e g o  m y d i a  w  p t y n i e  z  5  m i l i l i t r o w  ( 1  t y z e c z k a )  
t a g o d n e g o  m y d t a  w  p t y n i e  i 3 , 8  l i t r a  (1  g a l o n )  w o d y  w o d o c i p g o w e j  о  t e m p e r a t u r z e  
p o k o j o w e j .

5  N i e  o d t ^ c z a j p c  t e s t e r a ,  z a n u r z y c  n a d a j n i k  w  r o z t w o r z e  d o  c z y s z c z e n i a  
i n a m o c z y b  p r z e z  j e d n q  m i n u t p .

6  P r z y t r z y m u j q c  t e s t e r ,  o c z y s c  c a t p  p o w i e r z c h n i p  n a d a j n i k a  s z c z o t e c z k p  d o  z p b o w  
0 m i p k k i m  w t o s i u  p r z e z n a c z o n q  d i a  m a t y c h  d z i e c i .  U p e w n i c  s i p ,  z e  w s z y s t k i e  
t r u d n o  d o s t p p n e  m i e j s c a  z o s t a t y  o c z y s z c z o n e  s z c z o t e c z k ^  i s p  c z y s t e .

7  P t u k a c  n a d a j n i k  w  b i e z p c e j  w o d z i e  w o d o c i p g o w e j  о  t e m p e r a t u r z e  p o k o j o w e j  
p r z e z  CO n a j m n i e j  m i n u t p ,  a z  d o  s p t u k a n i a  w s z y s t k i c h  p o z o s t a t o s c i  m y d t a  w  
p t y n i e .

8  O s u s z y c  n a d a j n i k  i t e s t e r  c z y s t p ,  s u c h p  s c i e r e c z k ^ .
9  U m i e s c i c  n a d a j n i k  i t e s t e r  n a  c z y s t e j ,  s u c h e j  s c i e r e c z c e  i p o z o s t a w i c  d o  

c a t k o w i t e g o  w y s c h n i p c i a  n a  p o w i e t r z u .
1 0  O d t p c z  t e s t e r  o d  n a d a j n i k a .

U s u w a n ie  re s z te k  k le ju
W y k o n a n i e  t e j  p r o c e d u r y  b y w a  k o n i e c z n e  t y l k o  w t e d y ,  g d y  s t o s o w a n o  o p c j o n a l n y
o p a t r u n e k  o k l u z y j n y ,  k t o r y  m o z e  p o z o s t a w i a b  r e s z t k i  k l e j u  n a  n a d a j n i k u .  J e s l i  n a
n a d a j n i k u  s p  w i d o c z n e  r e s z t k i  k l e j u ,  n a l e z y  w y k o n a c  c z y n n o s c i  o p i s a n e  p o n i z e j .

-aо
(0
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U w a g a : Podczas testdw, do usuni^cia pozostafosci kleju z  nadajnika firma M edtronic  
M in iM ed  stosow ala Detachol. Zaleca sip stosowanie Detacholu, ale iro d e k  ten 
m o te  nie byd dostppny we wszystkich krajach.

A b y  u s u n q c  r e s z t k i  k l e j u :

1 U p e w n i c  s i ^ ,  z e  t e s t e r  j e s t  p o d t ^ c z o n y  d o  n a d a j n i k a .
2  T r z y m a j ^ c  t e s t e r ,  n a s q c z  b a w e t n i a n y  w a c i k  r o z t w o r e m  D e t a c h o l  I d e l i k a t n i e  s c i e r a j  

r e s z t k i  k l e j u  z  n a d a j n i k a ,  a z  z o s t a n ^  c a t k o w i c i e  u s u n i ^ t e .
3  P r z e j d z  d o  p r o c e d u r y  c z y s z c z e n i a .  W i ^ c e j  i n f o r m a c j i  m o z n a  z n a i e z c  w  s e k c j i  

C zyszczenie  nadajnika, na stronie 96.

C zyszczen ie  tadowarki

N i n i e j s z a  p r o c e d u r a  d o t y c z y  o g o l n e g o  c z y s z c z e n i a  u r z ^ d z e n i a ,  j e s l i  n a  p o d s t a w i e  j e g o  
w y g l ^ d u  z e w n ^ t r z n e g o  s t w i e r d z o n o ,  z e  i s t n i e j e  t a k a  p o t r z e b a .
P rze s tro g a : L a d o w a rk a  N IE  je s t w o d o s zc ze ln a . N IE  n a le zy  za n u rza c  w  w o d z ie  an i 

z a d n y m  in n ym  srod ku  czyszczc|cym .
P rze s tro g a : L a d o w a rk ^  n a le zy  w y rzu c ic , p rze s trze g a jq c  lo ka ln ych  p rze p is o w  

d o ty c z^ c y c h  uty lizac ji b a terii (n ie  d o  s p a len ia ).

A b y  w y c z y s c i c  t a d o w a r k ^ :
1 S t a r a n n i e  u m y c  r ^ c e .
2  U z y c  w i l g o t n e j  s c i e r e c z k i  n a s ^ c z o n e j  d e l i k a t n y m  r o z t w o r e m  c z y s z c z ^ c y m ,  n a  

p r z y k t a d  s r o d k i e m  d o  m y c i a  n a c z y h ,  a b y  u s u n ^ c  w s z e l k i e  z a n i e c z y s z c z e n i a  i c i a t a  
o b c e  z  z e w n ^ t r z n e j  p o w i e r z c h n i  t a d o w a r k i .  D o  c z y s z c z e n i a  t a d o w a r k i  n i e  w o l n o  
u z y w a c  r o z p u s z c z a l n i k o w  o r g a n i c z n y c h ,  t a k i c h  j a k  r o z c i e h c z a l n i k  d o  f a r b  c z y  a c e t o n .

3  U m i e s c i c  t a d o w a r k ?  n a  c z y s t e j ,  s u c h e j  s c i e r e c z c e  i p o z o s t a w i c  d o  w y s c h n i ^ c i a  n a  
p o w i e t r z u  p r z e z  d w i e  d o  t r z e c h  m i n u t .

Rozwicjzywanie problem ow
W  p o n i z s z e j  t a b e l i  p o d a n o  i n f o r m a c j e  d o t y c z ^ c e  r o z w i ^ z y w a n i a  p r o b l e m o w  d o t y c z ^ c y c h  
n a d a j n i k a ,  t a d o w a r k i  i t e s t e r a .  D a l s z e  i n f o r m a c j e  n a  t e m a t  r o z w i q z y w a n i a  p r o b l e m o w  
p o d a n o  w  p o d r ^ c z n i k u  u z y t k o w n i k a  p o m p y .

Do usuni^cia resztek kleju potrzebne nast^pujqce materiaiy: Srodek do usuwania
klejow medycznych Qak na przyWad Detachol®, ktory jest benzyn^ lakow^) i bawetniane
waciki.
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Problem Prawdopodobne przy- 
czyny

Rozwiejzanie

Nadajnik zostal podl -̂ 
czony do ladowarki, ale 
nie zaswiecity zadne 
lampki.

Styki zt^cza nadajnika ŝ  
uszkodzone lub skorodo- 
wane.

Bateria tadowarki jest 
catkowicle wyczerpana.

1 Sprawdzic, czy styki zt ĉza nadajnika nie 
ŝ  uszkodzone lub skorodowane. Wi ĉej 
informacji na temat stykow zt ĉza mozna 
znalezp w punkcie Sprawdzanie stykow 
zipcza nadajnika, na stronie 95. Jesli styki 
sq uszkodzone lub skorodowane, skon- 
taktuj si? z catodobow? lini? pomocy lub 
lokalnym przedstawicielem firmy. Ko- 
nieczna moze bye wymiana nadajnika.

2 Jezeli styki zt?cza nie s? uszkodzone, wy- 
mieri bateri? tadowarki. Instrukcje wymia- 
ny baterii w tadowarce mozna znalezc
w punkcie Wkfadanie baterii do tadowarki, 
na stronie 91.

Podczas ladowania 
zielona lampka na ta- 
dowarce przestaje mi- 
gac i gasnie, a zaczyna 
migac czerwona lamp
ka.

Stan natadowania baterii 
tadowarki jest niski.

Wymieri bateri? w tadowarce. Instrukcje wy- 
miany baterii w tadowarce mozna znalezc 
w punkcie Wkladanie baterii do tadowarki, na 
stronie 91.

Podczas tadowania 
zielona lampka na fa- 
dowarce przestaje mi
gac i gasnie, a zaczyna 
szybko migac czerwo
na lampka.

Stan natadowania nadaj
nika jest niski.

1 Laduj nadajnik nieprzerwanie przez jedn? 
godzin?. Jezeli miganie nie ust?puje, 
przejdz do punktu 2 .

2 taduj nadajnik nieprzerwanie przez osiem 
godzin. Jezeli lampka nie przestanie mi
gac, skontaktuj si? z catodobow? lini? po
mocy lub lokalnym przedstawicielem 
firmy. Konieezna moze bye wymiana na
dajnika.

Podczas tadowania 
czerwona lampka na 
tadowarce miga na 
przemian z таЦ  i duzq 
cz ŝtotllwosci .̂

Stan natadowania tado
warki oraz nadajnika jest 
niski.

1 Wymieri bated? w tadowarce. Instrukcje 
wymiany baterii w tadowarce mozna zna- 
leZc w punkcie Wktadanie baterii do tado
warki, na stronie 91.

2 Laduj nadajnik nieprzerwanie przez jedn? 
godzin?. JeZeli miganie nie ust?puje, 
przejdz do punktu 3.

3 taduj nadajnik nieprzerwanie przez osiem 
godzin. Jezeli lampka nie przestanie mi
gac, skontaktuj si? z catodobow? lini? po
mocy lub lokalnym przedstawicielem 
firmy. Konieezna moZe bye wymiana na
dajnika.

тз
о
0)г г
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Problem Prawdopodobne przy- 
czyny

Rozwi^zanie

Zielona lampka nie mi- 
ga po podl^czeniu na- 
dajnika do sensora.

Nadajnik nie jest catko- 
wicie podt ĉzony.

Stan natadowania nadaj- 
nika jest niski.

Sensor nie jest prawidto- 
wo wprowadzony do cia- 
ta .

1 Odtqcz nadajnik od sensora.

2 Odczekaj pi ĉ sekund i ponownie pot ĉz 
urz^dzenia. Jesli zieiona iampka wci ẑ 
nie miga, przejdz do punktu 3.

3 Calkowicie nataduj nadajnik. Jesli zielona 
lampka wciqz nie miga, przejdz do punk
tu 4.

4 Sensor moze nie bye prawidtowo wprowa
dzony do data. Wprowadz nowy sensor

Zielona lampka na 
nadajniku nie miga po 
podt^czeniu nadajnika 
do testera.

Stan natadowania nadaj
nika jest niski.

Nadajnik nie jest catko- 
wicie podt êzony.

1 Sprawdz pot ĉzenie pomi^dzy nadajni- 
kiem a testerem. Jesli zielona lampka 
wciqz nie miga, przejdz do punktu 2 .

2 Catkowicie nataduj nadajnik.

3 Ponownie przetestuj nadajnik za pomocq 
testera. Jesli zielona lampka nadal nie mi
ga, skontaktuj sî  z catodobow  ̂linî  po- 
mocy lub lokalnym przedstawicielem 
firmy. Konieezna moze bye wymiana na
dajnika.

Akumulator nadajnika 
roztadowuje sî  przed 
uptywem szeseiu dni.

W momeneie podt êza- 
nia do sensora nadajnik 
nie jest w petni natado- 
wany.

Bezprzewodowe potq- 
ozenie nadajnika i pom- 
py ez ŝto ulega 
zerwaniu.

Nataduj do kotioa nadajnik przed podtq- 
ozeniem go do sensora. Jesli akumulator 
nadajnika w dalszym eî gu roztadowuje 
si? przed uptywem szeseiu dni, przejdz do 
punktu 2 .

Odsun si? od wszystkioh urz?dzeii, ktore 
mog? powodowac zaktooenia radiowe. 
Wi?eej informaeji na temat zaktoeen ra- 
diowyeh mozna znalezc w punkeie Komu- 
nikaeja za posrednictwem czpstotliwosci 
radiowej (RF), na stronie 89.
Aby zminimalizowac zaktooenia radiowe, 
upewnij si?, ze pompa i nadajnik znajduj? 
si? po tej samej stronie oiata. Jeteli oatko- 
wieie natadowany akumulator nadajnika 
w dalszym oi?gu roztadowuje si? przed 
uptywem petnyoh szeseiu dni, skontaktuj 
si? z eatodobow? lini? pomoey lub lokal
nym przedstawieielem firmy. Konieezna 
moze bye wymiana nadajnika.
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Problem Prawdopodobne przy- 
czyny

Rozwiqzanie

■00
01Nadajnik utracil pola- 

czenie z pompq.
Pompa znajduje si? poza 
zasi?giem.

Wyst?puj? zaktocenia ra- 
diowe spowodowane 
obecnosci? innych urz?- 
dzen.

1 Odsuii si? od wszystkich urz?dzeri, ktore 
mog? powodowac zaWdcenia radiowe. 
Wi?cej informacji na temat zaktocen ra- 
diowych mozna znalezd w punkcie Komu- 
nikacja za poSredn/'ctwem czpstotliwoici 
radiowej (RF), na stronie 89. Jesli nadaj
nik w dalszym ci?gu nie komunikuje si?
z pomp?, przejdz do punktu 2 .

2 Aby zminimalizowac zaklocenia radiowe, 
upewnij si?, te pompa i nadajnik znajduj? 
si? po tej samej stronie ciata. Jesli nadaj
nik w dalszym ci?gu nie komunikuje si?
z pomp?, skontaktuj si? z catodobow? li- 
ni? pomocy lub lokalnym przedstawicie- 
lem firmy w celu uzyskania pomocy.

Przechow yw anie urz^dzeh
N a d a j n i k ,  l a d o w a r k ?  i t e s t e r  n a l e z y  p r z e c h o w y w a c  w  c z y s t y m ,  s u c h y m  m i e j s c u  w  
t e m p e r a t u r z e  p o k o j o w e j .  J e s l i  n a d a j n i k  n i e  j e s t  u z y w a n y ,  n a l e z y  g o  t a d o w a c  с о  
n a j m n i e j  r a z  n a  6 0  d n i .  N a d a j n i k  m o z n a  p r z e c h o w y w a c  w  t a d o w a r c e ,  a l e  n i e  j e s t  t o  
k o n i e c z n e .  W  r a z i e  p r z e c h o w y w a n i a  n a d a j n i k a  n a  t a d o w a r c e  n a l e z y  r o z t q c z y c  i 
p o n o w n i e  p o t q c z y c  t a d o w a r k ?  i n a d a j n i k  с о  n a j m n i e j  r a z  n a  6 0  d n i .

Utylizacja
N a d a j n i k  n a l e z y  p o d d a c  u t y l i z a c j i  z g o d n i e  z  l o k a l n y m i  p r z e p i s a m i  d o t y c z ^ c y m i  
p o s t ^ p o w a n i a  z e  z u z y t y m i  a k u m u l a t o r a m i  i b a t e r i a m i .

Dane techniczne

Biokompatybilnosc Nadajnik: Spetnia wymogi normy EN ISO 10993-1

Cz?sci sktadowe Nadajnik

Sensor

Warunki uzytkowania Nadajnik — temperatura: od -5°C do 45°C (od 23°F do 113°F)

Przestroga: W przypadku uruchamiania nadajnika wraz z testerem w tem
peraturze otoczenia przekraczaj?cej 41°C (106°F), temperatura nadajnika 
moze przekroczyc 43°C (109°F)

Nadajnik — wilgotnosc wzgl?dna: 5% do 95% bez kondensacji 

Nadajnik — cisnienie: od 61,36 kPa do 106,17 kPa (od 8,9 psi do 15,4 psi) 

tadowarka — temperatura: od 10°C do 40°C (od 50”F do 104°F) 

Ladowarka — wilgotnosc wzgl?dna: 30% do 75% bez kondensacji
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Warunki przechowy- 
wania

Nadajnik — temperatura: od -25°C do 55°C (od -13”F do 131°F)

Nadajnik — wilgotnoic wzgl d̂na: 10% do 100% z kondensacjg 

Nadajnik — ci n̂ienie: od 61,36 kPa do 106,17 kPa (od 8,9 psi do 15,4 psi) 

tadowarka — temperatura: od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F) 
tadowarka — wilgotnosc wzgl d̂na: 10% do 95% bez kondensacji

Zywotno§ 6  akumula- 
tora/baterii

Wykorzystuje jedn  ̂noŵ  bateri  ̂AAA do natadowania nadajnika.

Cz^stotliwosc nadaj
nika

2,4 GHz, modulacja 2M65G1D, ponizej 1 mWERP

Maksymalna moc 
wyjsciowa (EIRP)

-0,63 dBm

Komunikacja za po- 
srednictwem cz^sto- 
tliwosci radiowej (RF)

Cz^stotliwosc nadawania z pompy do nadajnika: 2,4 GHz; prawnie zastrze- 
zony protokot firmy Medtronic, zasi^g do 1,8 metra (6 stop)

Wykorzystuje protokot IEEE 802.15.4 z prawnie zastrzezonym formatem 
danych

Cz^stotliwosci robocze: stosowanych jest 5 cz ŝtotliwosci: 2420, 2435, 
2450, 2465 i 2480 MHz

Pasmo cz ŝtotliwosci: 5 MHz przydzielone dia kanatu zgodnie z protokotem 
IEEE

Oczekiwany czas 
eksploatacji nadajni
ka

Oczekiwany czas eksploatacji nadajnika to 1 rok — zaleznie od tego, jak 
jest on uzywany przez pacjenta

Bezprzew odow e pots[czenie nadajnika Guardian 2 Link

J ak o s c  ustug i
N a d a j n i k  G u a r d i a n  2  L i n k  o r a z  p o m p a  i n s u l i n o w a  M i n i M e d  6 4 0 G  p o w i ^ z a n e  w  r a m a c h  
s i e c i  8 0 2 . 1 5 . 4 ,  w  k t o r e j  p o m p a  d z i a l a  j a k o  k o o r d y n a t o r ,  a  n a d a j n i k  j a k o  w ^ z e l  k o t i c o w y .
W  n i e k o r z y s t n y m  s r o d o w i s k u  r a d i o w y m  p o m p a  o c e n i a  k o n i e c z n o s c  z m i a n y  k a n a i u  n a  
p o d s t a w i e  p o z i o m o w  s z u m u  w y k r y w a n y c h  p o d c z a s  s k a n o w a n i a  p o z i o m o w  e n e r g i i .  
P o m p a  r o z p o c z y n a  s k a n o w a n i e  p o z i o m o w  e n e r g i i ,  j e z e l i  p o  u p t y w i e  1 0  m i n u t  n i e  
o d b i e r z e  z a d n e g o  s y g n a l u  z  n a d a j n i k a  C G M .  W  r a z i e  z m i a n y  k a n a i u  p o m p a  w y s y l a  
s y g n a l y  n a w i g a c y j n e  n a  n o w y m  k a n a l e .
W  r a z i e  n i e p o w o d z e n i a  w y k r y w a n i a  s y g n a l d w  n a w i g a c y j n y c h  n a  u z y w a n y m  k a n a l e  
n a d a j n i k  G u a r d i a n  2  L i n k  i n i c j u j e  p o s z u k i w a n i e  k a n a i u .  W y s z u k i w a n i e  z o s t a n i e  
p r z e p r o w a d z o n e  n a  w s z y s t k i c h  p i ^ c i u  k a n a l a c h .  P o  z l o k a l i z o w a n i u  s y g n a l u  
n a w i g a c y j n e g o  n a d a j n i k  l ^ c z y  s i ?  n a  z i d e n t y f i k o w a n y m  k a n a l e .  P o  p o n o w n y m  p o l ^ c z e n i u  
w s z e l k i e  p o m i n i ? t e  p a k i e t y  ( d o  1 0  g o d z i n )  s ?  n a d a w a n e  z  n a d a j n i k a  d o  p o m p y .
P o d c z a s  n o r m a l n e g o  d z i a l a n i a  n a d a j n i k  n a d a j e  p a k i e t  с о  5  m i n u t  i n a d a j e  g o  p o n o w n i e ,  
j e z e l i  d a n e  u l e g a j ^  u s z k o d z e n i u  l u b  p o m i n i ? c i u .
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B e z p ie c z e h s tw o  d an ych
P o m p a  i n s u l i n o w a  M i n i M e d  6 4 0 G  o d b i e r a  s y g n a i y  о  c z ^ s t o t l i w o S c i  r a d i o w e j  ( R F )  
w y ^ c z n i e  z  r o z p o z n a n y c h  i p o w i ^ z a n y c h  u r z ^ d z e n  ( k o n i e c z n e  j e s t  z a p r o g r a m o w a n i e  
p o m p y  w  t a k i  s p o s o b ,  a b y  o d b i e r a t a  i n f o r m a c j e  z  o k r e s l o n e g o  u r z ^ d z e n i a ) .
B e z p i e c z e n s t w o  d a n y c h  j e s t  g w a r a n t o w a n e  d z i ^ k i  o p a t e n t o w a n y m  z a b e z p i e c z e n i o m  
p o m p y  i n s u l i n o w e j  M i n i M e d  6 4 0 G  o r a z  e l e m e n t o w  s y s t e m u  ( g l u k o m e t r o w  
i n a d a j n i k b w ) ,  a  i n t e g r a l n o s c  d a n y c h  —  d z i ^ k i  p r o c e s o m  w y k r y w a n i a  b t p d o w ,  n a  
p r z y k t a d  c y k i i c z n y m  k o n t r o l o m  r e d u n d a n c j i .

Zalecenia i deklaracja producenta

w
ТГ

■0
о

Informacje i deklaracja producenta — emisja fal elektromagnetycznych

Urz^dzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag- 
netycznym о wtasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urz£|dzenia 
Guardian 2 Link powinien upewnic si?, ze uzywa go w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Informacja о srodowisku elektromagne- 
tycznym

Emisja fal radiowych 

CISPR 11

Grupa 1 Aby dziafaczgodnie z przeznaczeniem, urz^dze- 
nie Guardian 2 Link musi emitowac energi? elek- 
tromagnetyczna. Moze to wplywac na dzialanie 
znajdujacych si? w poblizu urz^dzeh elektronicz- 
nych.

Emisja fal radiowych 

CISPR 11

Klasa В Urzadzenie Guardian 2 Link moze bye uzywane 
we wszelkich budynkach, takze mieszkalnych lub 
bezposrednio podt^czonych do publicznej sieci 
zasilania niskiego napi?cia dostarczajacej energi? 
do budynkow mieszkalnych.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzqdzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku eiektromag- 
netycznym о wtasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urz^dzenia 
Guardian 2 Link powinien upewnic si?, ze Jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu wg 
IEC 60601

Poziom zgod- 
nosci

Informacja о srodowisku 
elektromagnetycznym

Wytadowania elek- 
trostatyczne

iEC 61000-4-2

±2 kV. ±4 kV, ±8 kV
— przez powietrze

±2 kV, +4 kV, ±6 kV
— niebezposrednio

±8 kV — przez 
powietrze

±6 kV — niebez
posrednio

±22 kV — przez 
powietrze, wilgot- 
nosc wzgipdna 
<5%

Stosowanie w typowym srodo
wisku domowym, komercyj- 
nym lub szpitalnym.

Serie szybkich elek- 
trycznych stanow 
przejsciowych

IEC 61000-4-4

±2 kV w przypadku 
linii zasllania

±1 kV w przypadku 
linii wejscia/wyjscia

Nie dotyczy Wymog nie dotyczy tego urẑ - 
dzenia zasilanego baterî .

Skok napi?cia 

IEC 61000-4-5

±1 kV z linii na lini?

±2 kV z linii do uzie- 
mienia

Nie dotyczy Wymog nie dotyczy tego urẑ - 
dzenia zasilanego baterî .

Spadki napi?cia, krot- 
kie zaktocenia i zmia- 
ny napi?cia na liniach 
zasllania

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95- 
proc. spadek Uj) 
przez 0,5 cykiu

Nie dotyczy Wymog nie dotyczy tego urẑ - 
dzenia zasilanego baterî .

Pole magnetyczne 
0 cz?stotliwosci sie- 

ci zasilaj^cej 
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m 400 A/m 

4000 A/m

Pola magnetyczne о czpstotli- 
wosci sieci zasilaj^cej powinny 
bye na poziomach charaktery- 
stycznych dia typowej lokaliza- 
eji w typowym srodowisku 
domowym, komercyjnym lub 
szpitalnym.

U w a g a : Ur jest napi^ciem sieci elektrycznej prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu 
testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urz^dzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag- 
netycznym о wtasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urz£[dzenia 
Guardian 2 Link powinien upewnic si^, ze jest ono uzywane w takim srodowisku eiek- 
tromagnetycznym.

Test odpornosci Poziom lEC 60601 Poziom zgod- 
nosci

Informacja о srodowisku 
elektromagnetycznym

Przenosnego i ruchomego sprz?- 
tu do komunikacji za pomocq fal 
radiowych nie nalezy uzywad 
w odiegtosci mniejszej od jakiej- 
kolwiek cz^sci urzqdzenia 
Guardian 2 Link, w tym kabli, niz 
zalecana odleglo ĉ oddzielaj^ca 
obliczona na podstawie rownania 
dia mocy nadajnika.

Wi^cej informacji mozna znalezc 
w tabeli zalecanych odieglosci 
oddzielajqcych.

Zaburzenia przewo- 
dzone, indukowane 
przez pola о cz^sto- 
tliwoSci radiowej 

lEC 61000-4-6

3 V/m 
150 kHz do 

80 MHz

Nie dotyczy Nie dotyczy

тз
о
иX
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornosc eiektromagnetyczna

Urz^dzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag- 
netycznym о wtasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urz^dzenia 
Guardian 2 Link powinien upewnic s if , ze jest ono uzywane w takim srodowisku elek- 
tromagnetycznym.

Test odpornosci Poziom lEC 60601 Poziom zgod- 
nosci

Informacja о srodowisku 
elektromagnetycznym

Emitowane fale ra- 
diowe

lEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz do 6 GHz

10 V/m 
80 MHz do 

6 GHz

cf = 0,3SVp
80 MHz do 800 MHz

cf = 0,70VP
800 MHz do 6 GHz

Gdzie P jest maksymaln  ̂wyj- 
sciow  ̂moc  ̂nominalne nadajni- 
ka wyrazon  ̂w watach (W) 
podan  ̂przez producenta, a d 
jest zalecan  ̂odlegtosci  ̂oddzie- 
\а]цсц wyrazon  ̂w metrach (m).

Sita pola wytwarzanego przez 
state przekazniki czpstotliwosci 
radiowych, stwierdzona podczas 
badania srodowiska elektromag- 
netycznego® nie powinna by 
mniejsza niz poziom zgodnosci 
dia kazdego zakresu cz^stotliwo- 
scî ’
W poblizu sprz t̂u oznaczonego 
poniZszym symbolem mogg wy- 
st^pic zaktocenia:

((« I» ))

U w a g a :  D/a wartosci 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wi^kszy zakres cz^stotliwosci.

U w a g a : Те wytyczne mogq nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie 
sip fal elektomagnetycznych wpiywa ich absorpcja oraz odbijanie od konstrukcji, przedmio- 
tow i osob.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzc)dzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku eiektromag- 
netycznym о wtasciwosciach podanych ponizej. Nabywca iub uzytkownik urzqdzenia 
Guardian 2 Link powinien upewnic s if , ze jest ono uzywane w takim srodowisku elek- 
tromagnetycznym.

Test odpornosci Poziom iEC 60601 Poziom zgod-
nosci

Ю? r

■ 0
о

Informacja о srodowisku 
elektromagnetycznym

N̂at̂ zeri p6 l pochodzqcych od staiych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dia telefonow wykorzystu- 
j^cych fale radiowe (komorkowych/bezprzewodowych), radioteiefony i przenosne radioodbiorniki, sta
cje radiowe AM i FM oraz telewizyjne nie mozna dokladnie przewidziec teoretycznie. W celu oceny 
srodowiska elektromagnetycznego generowanego przez state nadajniki fal radiowych nalezy przepro- 
wadzic badanie pola elektromagnetycznego w miejscu uzywania systemu. Jesli zmierzona sita pola 
w miejscu uzywania urzqdzenia Guardian 2 Link przekroczy podany powyzej odpowiedni poziom zgod- 
nosci cz^stotliwosci radiowej, nalezy obserwowac urzqdzenie Guardian 2 Link w celu potwierdzenia je- 
go prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze bye 
konieezne zastosowanie dodatkowych srodkow, takich jak zmiana orientaeji Iub lokalizaeji urzqdzenia 
Guardian 2 Link.

’̂W zakresie cz^stotliwosci od 150 kHz do 80 MHz wartosci nat ẑenia pola powinny bye mniejsze niz 
3 V/m.

Zalecana odiegtosc oddzielajqca pomi^dzy urz^dzeniem Guardian 2 Link 
a stosowanymi powszechnie w srodowisku domowym nadajnikami fal о cz^stotliwosci

radiowej

Domowy nadajnik fal о cz^stotliwo- 
sci radiowej

Czfstotliwosc Zalecana od- 
legtosc oddzie- 
lajetca
(w metrach)

Zalecana od- 
legtosc od- 
dzielajcjca 
(w calach)

Telefony
Bezprzewodowe urzqdzenia domowe 2,4 GHz 0,3 1 2

Bezprzewodowe urz^dzenia domowe 5.8 GHz 0,3 1 2

TDMA-50 Hz (telefon komorkowy) 1,9 GHz 0,3 1 2

TDMA-50 Hz (telefon komorkowy) 800 MHz 0,3 12

PCS (telefon komorkowy) 1,9 MHz 0,3 1 2

DCS (telefon komorkowy) 1,8 MHz 0,3 1 2

GSM (telefon komorkowy) 900 MHz 0,3 1 2

GSM (telefon komorkowy) 850 MHz 0.3 1 2

CDMA (telefon komorkowy) 800 MHz 0,3 1 2

Analogowy (telefon komorkowy) 824 MHz 0,3 1 2

CDMA (telefon komdrkowy) 1,9 MHz 0,3 1 2
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Zalecana odiegtosc oddzielajqca pomifdzy urz^dzeniem Guardian 2 Link 
a stosowanymi powszechnie w srodowisku domowym nadajnikami fai о cz^stotliwosci

radiowej

Domowy nadajnik fai о cz^stotiiwo- 
sci radiowej

Czfstotliwosc Zalecana od
iegtosc oddzie- 
lajqca
(w metrach)

Zalecana od
iegtosc od- 
dzielaj^ca 
(w calach)

Sieci WiFi
802.11b; maksymalnie 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; maksymalnie 54 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5

802.1 In; maksymalnie 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Zalecana odiegtosc oddzielajsica pomi^dzy przenosnym sprz^tem do konhunikacji za 
pomoc^ fai radiowych a urzqdzeniem Guardian 2 Link

Urzqdzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektro- 
magnetycznym, w ktorym zaktocenia emitowanych fai radiowych sq kontrolowane. 
Uzytkownicy urz^dzenia Guardian 2 Link mog^ zapobiegac zaktoceniom elektromag- 
netycznym, zachowujeic minimainq odiegtosc mifdzy przenosnym sprz^tem do komu- 
nikacji za pomoce) fai radiowych a urz^dzeniem Guardian 2 Link, zgodnie z 
zaleceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od maksymainej mocy wyjsciowej sprz^- 
tu do komunikacji.

Maksymalna 
wyjsciowa moc 
nominalna na- 
dajnika (W)

Odiegtosc oddzielaj^ca w zaleznosci od cz^stotliwosci nadajnika 
(m)

150 kHz do 80 MHz 
Nie dotyczy

80 MHz do 800 MHz 
d  = 0,35-4P

800 MHz do 6,0 GHz 
Cf = 0 ,70Vp

0,01 Nie dotyczy 0,035 0,07

0,1 Nie dotyczy 0 ,1 1 0 ,1 1

1 Nie dotyczy 0,35 0,7

10 Nie dotyczy 1 ,1 2 ,2

10 0 Nie dotyczy 3,5 7

W przypadku nadajnikow, ktorych maksymalna wyjsciowa moc nominalna nie zostafa wymieniona po- 
wyzej, zalecana odiegtosc oddzielaj^ca d wyrazona w metrach (m) moze zostac oszacowana przy uzy- 
ciu rownania odpowiedniego dia cz^stotliwosci nadajnika, gdzie p jest maksymalna wyjsciow  ̂mocq 
nominalna nadajnika wyrazon  ̂w watach (W) podan  ̂przez producenta nadajnika.
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Zalecana odiegtosc oddzielajqca pomi^dzy przenosnym sprzftem do komunikacji za 
pomocei fal radiowych a urzqdzeniem Guardian 2 Link

иyr

■ 0
оUrzqdzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektro- 

magnetycznym, w ktorym zaktocenia emitowanych fal radiowych S2( kontrolowane. 
Uzytkownicy urzqdzenia Guardian 2 Link mog^ zapobiegac zaktoceniom elektromag- 
netycznym, zachowujqc minimalnq odiegtosc mi^dzy przenosnym sprzftem do komu
nikacji za pomoc^ fal radiowych a urz^dzeniem Guardian 2 Link, zgodnie z 
zaieceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprz^- 
tu do komunikacji.

Maksymalna 
wyjsciowa moc 
nominalna na- 
dajnika (W)

Odiegtosc oddzielajeica w zaleznosci od cz^stotliwosci nadajnika 
(m)

150 kHz do 80 MHz 
Nie dotyczy

80 MHz do 800 MHz
d  = 0 ,3 5 -{P

800 MHz do 6,0 GHz
d = 0 ,7 0 ^

U w a g a : DIa wartosci 80 MHz i 800 MHz stosowana jest odiegtosc oddzielajgca dia wigkszego za- 
kresu czgstotliwosci.

U w a g a : Те wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie 
sig fal elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja I odbijanie od struktur, przedmiotow 
i os6b.
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Tabela sym bol!

|SN| Numer seryjny

Ir e f I Numer katalogowy lub numer modeiu

(IX) Jedna sztuka na pojemnik/opakowanie

Data produkcji

M i P rod u cent

© Postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania (na etykiecie symbol w 
kolorze niebieskim)

□ 5 Nalezy zapoznac si? z instrukcj? uzytkowania

n̂ fxx-c
y^+XXX*F

-xx*c^
-XX*F Ф Zakres temperatur przechowywania

Komunikacja radiowa

IC O N F l Konfiguracja lub niepowtarzalny identyfikator wersji

Stopiert ochrony przed porazeniem pr?dem elektrycznym: cz?sctypu BF 
wchodzqca w kontakt z ciatem pacjenta

I P 4 8 Nadajnik: Chroniony przed skutkami ciqgtego zanurzenia w wodzie (do 
gt?bokosci 2,4 metra (8 stop) przez 30 minut).

/-XX%

XX Ч-'
Zakres wilgotnosci podczas przechowywania

г й ь
Urzqdzenie wykorzystujcjce cz?stotliwosci radiowe (RF) dystrybuowane w 
Australii

C €  0459 Oznakowanie zgodnosci; Symbol oznacza, Ze urzgdzenie spetnia wszystkie 
wymogi dyrektywy MDD 93/42/EWG (jednostka notyfikowana 0459).

IC Urz?dzenie wykorzystujqce cz?stotliwosci radiowe (RF) dystrybuowane w 
Kanadzie

EC REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

©2015 Medtronic MiniMed, Inc, Wszelkie prawa zastrzezone,
MiniMed™, Enlite”* i Guardian™ znakami towarowymi firmy Medtronic MiniMed, Inc. 
Detachol® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Femdale Laboratories Inc.
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G u a r d i a n ™  2  L i n k  v e r i c i ,  M i n i M e d ™  6 4 0 G  i n s u l i n  p o m p a s i n a  y d n e l i k  s t i r e k l i  g l i k o z  
i z l e m e  s i s t e m i n i n  b i r  b i l e § e n i d i r ,  V e r i c i ,  E n l i t e ™  g l i k o z  s e n s o r u n d e n  g e l e n  v e r i l e r i  
t o p l a r .  S o n r a s i n d a ,  v e r i c i  v e r i l e r i  k a b l o s u z  o l a r a k  i n s u l i n  p o m p a s i n a  g o n d e r i r .

G uardian 2 Link verici seti bile§enleri
E k s i k s i z  b i r  G u a r d i a n  2  L i n k  v e r i c i  s e t i  a § a g i d a k i  b i l e § e n l e r i  ig e r i r :

Guardian 2 Link verici (MMT-7731)
Su Ge5 irmez Test Cihazi (MMT-7726)

§arj Cihazi (IVlMT-7715) 
One-press yerle§tirici (MI\/1T-7512)

C:

оо

Kullanim  endikasyonlari
V e r i c i ,  b e l i r l i  M e d t r o n i c  s u r e k l i  g l i k o z  a l g i l a m a  s i s t e m l e r i n i n  v e  M i n i M e d  s e n s o r l u  
p o m p a  s i s t e m l e r i n i n  b i r  b i l e § e n i  o l a r a k  t e k  b i r  h a s t a d a  k u l l a m l d i g m d a  e n d i k e d i r

Kontrendikasyonlar
V e r i d n i z i  M R !  e k i p m a n i n a ,  d i a t e r m i  c i h a z i a r i n a  v e y a  k u v v e t l i  m a n y e t i k  a l a n l a r  u r e t e n  
b a § k a  c i h a z l a r a  m a r u z  b i r a k m a y i n .  V e r i c i n i z  y a n l i § l i k l a  k u v v e t l i  b i r  m a n y e t i k  a l a n a  
m a r u z  k a l i r s a ,  k u l l a n i m i  k e s i n  v e  e k  y a r d i m  ig in  2 4  S a a t  h i z m e t  v e r e n  M u g t e r i  
H i z m e t l e r i  H a t t i  v e y a  y e r e l  t e m s i l c i n i z i e  i r t i b a t  k u r u n .

Uyarilar

B u  O r u n  k O g u k  p a r g a l a r  i g e r i r  v e  k t i g O k  g o c u k l a r  ig in  b o g u l m a  t e h l i k e s i  y a r a t a b i i i r
T e s t  c i h a z i ,  k a n i a  t e m a s  e t m e s i  h a l i n d e  a t i l m a l i d i r .  T e s t  c i h a z i n i ,  t i b b i  a t i k l a r i n  
a t i l m a s m a  y o n e l i k  y e r e l  d u z e n l e m e l e r e  g o r e  a t m .
S e n s o r u  y e r l e g t i r d i k t e n  s o n r a  k a n a m a  o l u g a b i l i r .  V e r i c i y i  s e n s b r e  b a g l a m a d a n  o n c e  
b b i g e d e  k a n a m a  o l m a d i g i n d a n  e m i n  o l u n ,  K a n a m a  o l u r s a ,  k a n a m a  d u r a n a  k a d a r  
s t e r i l  g a z l i  v e y a  t e m i z  b i r  b e z l e  y e r l e g t i r m e  b o l g e s i n e  s a b i t  b a s i n g  u y g u l a y i n .  K a n a m a  
d u r d u k t a n  s o n r a ,  v e r i c i y i  s e n s o r e  t a k i n .
V e r i c i  v e y a  s e n s o r l e  i lg i l i  h e r h a n g i  b i r  a d v e r s  e t k i  y a g a m a n i z  d u r u m u n d a ,  2 4  S a a t  
h i z m e t  v e r e n  M u g t e r i  H i z m e t l e r i  H a t t i  v e y a  y e r e l  t e m s i l c i n i z i e  i r t i b a t  k u r u n .
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M a n y e tik  a la n la r
V e r i c i n i z i  M R I  e k i p m a n m a ,  d i a t e r m i  c i h a z l a r m a  v e y a  k u v v e t l i  m a n y e t i k  a l a n l a r  u r e t e n  
b a § k a  c i h a z l a r a  m a r u z  b i r a k m a y t n .  V e r i c i n i z  y a n l i § l i k l a  k u v v e t l i  b i r  m a n y e t i k  a l a n a  m a r u z  
k a l i r s a ,  k u l l a n i m i  k e s i n  v e  e k  y a r d i m  i? in  2 4  S a a t  h i z m e t  v e r e n  M u § t e r i  H i z m e t l e r i  H a t t i  
v e y a  y e r e l  t e m s i l c i n i z i e  i r t i b a t  k u r u n .

R o n tg e n le r, M R I'la r, d iy a te rm i c ih a z la ri ve  В Т  ta ra m a la ri
R P n t g e n ,  d i y a t e r m i  t e d a v i s i ,  В Т  t a r a m a s i ,  M R I  v e y a  b a § k a  b i r  r a d y a s y o n  k a y n a g i n a  
m a r u z  k a l a c a k s a n i z  b u  e k i p m a n l a r d a n  h e r h a n g i  b i r i n i n  b u l u n d u g u  b i r  o d a y a  g i r m e d e n  
o n c e  s e n s o r C i n u z C i  v e  v e r i c i n i z i  g i k a r i n .
H a v a a l a n i  g u v e n l i k  s i s t e m l e r i n e  v e  u g a k t a  v e r i c i n i z i n  k u l l a n i l m a s m a  i l ig k i n  o n e m l i  b i l g i l e r ,  
A c i l  D u r u m  K a r t i n d a  b u l u n a b i l i r ,  S e y a h a t  e d e r k e n ,  c i h a z i n i z i a  b i r l i k t e  v e r i l e n  A c i l  D u r u m  
K a r t i n i  m u t l a k a  y a n i n i z d a  t a g i y i n ,

O nlem ler

S e n s o r  i l e  i l g i l i  t u r n  o n l e m l e r ,  u y a r i l a r  v e  t a l i m a t l a r  ig in  E n l i t e  S e n s P r  K u l l a n i c i  K i l a v u z u n a  
b a k m .
V e r i c i y i  t e m i z i e r k e n  d a i m a  t e s t  c i h a z i n i  k u l l a n m .  V e r i c i y i e  b e r a b e r  b a g k a  h e r h a n g i  b i r  t e s t  
t i k a c i  ( t e s t  f i § i )  k u l l a n m a y i n .
T e s t  c i h a z i n i  v e y a  s e n s o r u  v e r i c i y e  t a k i i i  h a l d e y k e n  d o n d u r m e y i n .  B u ,  v e r i c i y e  z a r a r  
v e r i r
T e s t  c i h a z i  v e r i c i y e  b a g l i  d e g i l k e n ,  t e s t  c i h a z i y l a  s u  v e y a  b a g k a  h e r h a n g i  b i r  s i v i n i n  
t e m a s  e t m e s i n e  i z i n  v e r m e y i n .  i s l a k  b i r  t e s t  c i h a z i  v e r i c i y e  z a r a r  v e r e b i l i r .
B i r  s e n s P r e  v e y a  t e s t  c i h a z i n a  b a Q I i  d e g i l k e n  v e r i c i n i n  h e r h a n g i  b i r  s i v i y l a  t e m a s  
e t m e s i n e  i z i n  v e r m e y i n .
0 - h a l k a I a r  z a r a r  g o r e b i l e c e g i n d e n  t e s t  c i h a z i n i n  u z e r i n d e k i  o - h a l k a l a r i  t e m i z i e m e y i n .

Uyari

D ikka t: C ih a z la rd a , M e d tro n ic  D iab ete s  ta ra fm d a n  ag ikga  o n a y la n m a y a n  her
tu r iii d e g if  ik iik  v e y a  m o d ifik a s y o n , ek ip m a m  g a iig tirm a  y e tin iz i s ek tey e  
u g ra ta b ilir , y a ra ia n m a y a  y o l a g a b ilir  ve  g a ra n tin iz i g e g e rs iz  k ilab ilir .

R a d y o  F re k a n s i (R F ) ile ti§ im i
B u  c i h a z ,  B i r l e g i k  D e v l e t l e r  F e d e r a l  i l e t i g i m  K o m i s y o n u  ( F C C )  v e  u l u s l a r a r a s i  
e i e k t r o m a n y e t i k  u y u m i u l u k  s t a n d a r t l a r i  i l e  u y u m i u d u r
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B u  c i h a z  F C C  K u r a l l a r i n i n  1 5 .  B o l u t n u  i l e  u y u m l u d u r .  Q a l i § t i r m a  § u  ik i  k o § u l a  t a b i d i r :  
( 1 )  B u  c i h a z  z a r a r l i  g i r i § i m e  n e d e n  o l a m a z  v e  ( 2 )  b u  c i h a z i n ,  i s t e n m e y e n  b i g i m d e  
g a l i § m a s i n a  n e d e n  o l a b i l e c e k  g i r i g i m  d e  d a h i l  o l m a k  u z e r e ,  a l i n a n  h e r  tt ir lC i g i r i g i m i  
k a b u l  e t m e s i  g e r e k i r ,
B u  s t a n d a r t i a r  a g i r i  r a d y o  f r e k a n s i  g i r i g i m i n e  k a r g i  m a k u l  k o r u m a  s a g l a m a k  v e  
i s t e n m e y e n  e l e k t r o m a n y e t i k  g i r i g i m d e n  d o l a y i  c i h a z l a r i n  a r z u  e d i l m e y e n  g e k i l d e  
g a l i g m a s i n i  o n l e m e k  ig in  t a s a r l a n m i g t i r
B u  e k i p m a n  t e s t  e d i l m i g  v e  F C C  k u r a l l a r i  1 5 .  B o l u m  u y a r i n c a ,  В  S i n i f i  d i j i t a l  c i h a z  
s i m r l a n d i r m a l a r i y l a  u y u m l u  o l d u g u  g o r C i lm u g t u r .  B u  s i m r l a n d i r m a l a r ,  y e r l e g i m  
b o l g e l e r i n d e k i  k u r u l u m l a r d a  z a r a r l i  g i r i g i m e  k a r g i  y e t e r l i  k o r u m a  s a g l a m a k  a m a c i y l a  
t a s a r l a n m i g t i r  B u  e k i p m a n  r a d y o  f r e k a n s i  e n e r j i s i  u r e t i r ,  k u l l a n i r  v e  y a y a b i l i r  v e  
t a l i m a t l a r a  u y g u n  g e k i l d e  k u r u l u p  k u l l a n i l m a z s a  r a d y o  i l e t i g i m i n d e  z a r a r l i  g i r i g i m e  
n e d e n  o l a b i l i r .  A n c a k ,  b e l i r l i  b i r  k u r u l u m d a  g i r i g i m i n  m e y d a n a  g e l m e y e c e g i n i n  
g a r a n t i s i  y o k t u r  B u  e k i p m a n ,  r a d y o  v e y a  t e l e v i z y o n  y a y i n l a r i n d a  z a r a r l i  g i r i g i m e  
n e d e n  o l u r s a  ( b u n u  e k i p m a n i  k a p a t i p  a g a r a k  a n l a y a b i l i r s i n i z }  k u l l a n i c i n i n  a g a g i d a k i  
o n l e m l e r d e n  b i r  v e y a  d a h a  f a z l a s i  i l e  g i r i g i m i  d u z e l t m e s i  o n e r i l i r ;
•  A l i c i  a n t e n i n  y e r i n i  v e y a  y o n u n u  d e g i g t i r i n .
•  E k i p m a n  i l e  a l i c i  a r a s i n d a k i  m e s a f e y i  a r t i r i n .
B u  c i h a z  r a d y o  f r e k a n s i  e n e r j i s i  u r e t e b i l i r ,  k u l l a n a b i l i r  v e  y a y a b i l i r ;  a y r i c a  t a l i m a t l a r a  
u y g u n  g e k i l d e  k u r u l u p  k u l l a n i l i r s a  t e l s i z  i l e t i g i m l e r i n d e  z a r a r l i  g i r i g i m e  n e d e n  o l a b i l i r  
C i h a z  r a d y o  v e y a  t e l e v i z y o n  y a y i n i  a l i m i n d a  g i r i g i m e  n e d e n  o l u r s a ,  a g a g i d a k i  
o n l e m l e r d e n  b i r  v e y a  b i r k a g i n i  u y g u l a y a r a k  g i r i g i m i  d u z e l t m e y e  g a i i g a b i l i r s i n i z :
•  V e r i c i  i l e  i n s u l i n  p o m p a s i  a r a s i n d a k i  m e s a f e y i  1 , 8  m e t r e  ( 6  f i t )  v e y a  d a h a  a z i n a  

d i jg u r C in .
•  V e r i c i  i l e  g i r i g i m  a l a n / y a y a n  c i h a z  a r a s i n d a k i  m e s a f e y i  a r t i r i n .
C e p  t e l e f o n i a r i ,  k a b l o s u z  t e l e f o n l a r  v e  k a b l o s u z  a g l a r  g i b i ,  r a d y o  f r e k a n s l a r i  k u l l a n a n  
b a g k a  c i h a z l a r  d a  k u l l a n i l i y o r s a  b u n l a r ,  v e r i c i  i l e  i n s u l i n  p o m p a s i  a r a s i n d a k i  i l e t i g i m i  
e n g e l l e y e b i l i r .  B u  g i r i g i m ,  y a n l i g  v e r i  g o n d e r i l m e s i n e  v e  c i h a z l a r i n i z i n  z a r a r  
g o r m e s i n e  y o l  a g m a z .  B u  d i g e r  c i h a z l a r d a n  u z a k l a g m a k  v e y a  b u  c i h a z l a r i  k a p a t m a k  
i l e t ig im i  s a g l a y a b i l i r  R F  g i r i g i m i  y a g a m a y a  d e v a m  e d e r s e n i z  IC it fe n  y e r e l  t e m s i l c i n i z i e  
g b r u g u n .
D ikka t: D ah ili R F  v e r ic is in d e  v e y a  a n ten in d e  M e d tro n ic  ta ra fin d a n  ag ikga

o n a y la n m a d a n  y a p ila n  d e g ig ik lik le r v e y a  m o d ifik a s y o n la r , 
k u lla n ic in in  bu in su lin  ile tim  s is te m in i g a lig tirm a  y e tk is in i g eg ers iz  
k ila b ilir .

C:- Iyrо<D
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S a d e c e  K a n ad a  ig in

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .  
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f u n c t i o n n e m e n t .

1999/5/EC Say III Direktif
M e d t r o n i c ,  b u  u r u n u n  R a d y o  v e  T e l e k o m C i n i k a s y o n  T e r m i n a l  E k i p m a n i n a  y o n e l i k  
1 9 9 9 / 5 / E C  s a y i l i  D i r e k t i f i n  t e m e l  g e r e k l i l i k l e r i n e  u y g u n  o l d u g u n u  b e y a n  e d e r
D a h a  f a z i a  b i l g i  ig i n ,  a r k a  k a p a k t a  v e r i l e n  a d r e s  v e y a  t e l e f o n  n u m a r a s i n d a n  M e d t r o n i c  
M i n i M e d  i l e  t e m a s a  g e g i n .

Yardim
Y a r d i m  ig in  IC it fe n  y e r e l  t e m s i l c i n i z l e  i l e t i g i m e  g e g i n .  i l e t i g i m  b i l g i l e r i  ig in  b u  k u l l a n i m  
k i l a v u z u n u n  b a g i n d a  v e r i l e n  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  U l u s l a r a r a s i  l l e t i g i m  B i l g i l e r i  l i s t e s i n e  
b a k i n .

§arj C ihazi
V e n d ,  g e r e k t i g i n d e  g a r j  c i h a z i  i l e  g a r j  e d e b i l e c e g i n i z ,  d e g i g t i r i l e m e y e n ,  g a r ]  e d i l e b i l i r  b i r  
p i l  ig e r i r .  § a r j  c i h a z i  g a r j  d u r u m u n u  g o s t e r e n  y e g i l  b i r  i g i k  v e  g a r j  i g l e m i  s i r a s i n d a k i  
s o r u n l a r i  b i l d i r e n  k i r m i z i  b i r  i g i k  i g e r i r  K i r m i z i  b i r  i g i k  g o r u r s e n i z ,  S o r u n  g i d e r m e  
b o l u m t i n e  b a k i n .  § a r j  c i h a z i  ig in  b i r  a d e t  A A A  a l k a l i n  p i l  g e r e k i r

Not: Pil yan li§  takild iysa veya azalm i§sa, §arj cihazi gaii§m az. Yeni bir pil kullanarak, 
pilin takilm asina ydnelik adim lan tekrarlaym.

§ a r j c ih a z m a  p il ta k ilm a s i

§ a r j  c i h a z m a  p i l  t a k m a k  ig in :
1 P i l  k a p a g i n i  i g e r i  i t in  v e  k a y d i r a r a k  g i k a r i n  ( a g a g i d a k i  g e k i l d e  g o s t e r i l e n  b i g i m d e ) .
2  Y e n i  b i r  a l k a l i n  A A A  p i l  t a k i n .  P i l d e k i  +  v e  -  s e m b o l l e r i n i n  g a r j  c i h a z i  ( i z e r i n d e k i  a y n i  

s e m b o l l e r l e  a y n i  h i z a d a  o l d u g u n d a n  e m i n  o l u n .
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P i l  k a p a g i n i  t i k  s e s i  g i k a r i p  y e r i n e  o t u r a n a  k a d a r  f a r j  c i h a z i n i n  C iz e r in e  k a y d i r a r a k  
y e r i n e  y e r l e § t i r i n .

Vericin in  §arj edilm esi

D ikkat: V e ric iy i h e r s e n s o r k u lla n im in d a n  s o n ra  § a rj e d in . T a m a m e n  §arj
e d ilm if  b ir ve ric i § a rj e d ilm e d e n  en a z  a iti g iin  ga li^ ir. § a r ji t iik e n m i^  
b ir  v e r ic in in  §arj o lm a s i b ir s a a te  k ad a r s u re b ilir .

V e r i c i y i  § a r j  e t m e k  ip in :
1 V e r i c i y i  d t i z  t a r a f i  a § a g i  b a k a c a k  § e k i l d e  h i z a l a y a r a k  § a r j  

c i h a z i n a  t a k m .  i k i  p a r g a y i  t a m  o l a r a k  b i r b i r i n e  d o g r u  i t in .
2  V e r i c i  t a k i l d i k t a n  s o n r a  1 0  s a n i y e  i g i n d e ,  § a r j  c i h a z i  e l e k t r i k  

a l i r k e n ,  § a r j  c i h a z i n d a  y e § i l  b i r  i § i k  y a k l a § i k  b i r  i l a  ik i  s a n i y e  
b o y u n c a  y a n i p  s o n e r  § a r j  s u r e s i n i n  g e r i  k a l a n  b o l u m t i  
b o y u n c a  § a r j  c i h a z i n i n  y e § i l  i § i g i ,  d o r t  y a n i p  s o n m e n i n  
a r a s i n d a  b i r  d u r a k l a m a  o l a c a k  § e k i l d e ,  d o r t  y a n i p  
s d n m e d e n  o l u § a n  b i r d C i z e n  i g i n d e  y a n i p  s o n m e y e  d e v a m  
e d e r

3  § a r j  t a m a m l a n d i g i n d a  § a r j  c i h a z i n i n  y e § i l  i § i g i  
1 5  i l a  2 0  s a n i y e  b o y u n c a  y a n i p  s o n m e k s i z i n  a g i k  k a l i r ,  
a r d i n d a n  s o n e r .

4  § a r j  c i h a z i n i n  y e § i l  i § i g i  k a p a n d i g i n d a ,  v e r i c i y i  § a r j  
c i h a z i n d a n  g i k a r i n .  V e r i c i  Q z e r i n d e k i  y e § i l  i § i k y a k l a § i k  
b e §  s a n i y e  y a n i p  s o n e c e k  v e  s o n r a  t a m a m e n  s o n e c e k t i r .

Sen soriin  yerle§tirilm esi

S e n s o r u n  n a s i l  y e r l e g t i r i l e c e g i  i l e  i lg i l i  t a l i m a t l a r  ig in  d a i m a  y e r l e g t i r i c i  k u l l a n i c i
k i l a v u z u n a  b a k i n .

C :" I7ГОФ
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V e r i c i y i  s e n s o r e  b a Q I a m a k  i^ in :

1 S e n s o r  y e r l e § t i r i l d i k t e n  s o n r a ,  g e r e k e n  u s t  b a n t l a m a  i § l e m i n i n  u y g u l a n m a s i  i i e  i lg i l i  
a y r i n t i l a r  i? in  y e r l e § t i r i c i  k u l l a n i c i  k i l a v u z u n u z a  b a § v u r u n .

2  B a g l a n t i  s i r a s i n d a  y e r i n d e n  g i k m a s i n i  o n l e m e k  i? in  y e r l e § t i r i l e n  s e n s o r C i n  y u v a r l a k  
u c u n u  t u t u n .

3  V e r i c i y i  g o s t e r i l d i g i  § e k i l d e  t u t u n .  V e r i c i  u z e r i n d e k i  ik i  g e n t i g i  
s e n s o r C i n  y a n  k o l l a r i  i l e  h i z a l a y i n .  V e r i c i n i n  d u z  o l a n  t a r a f i  
d e r i y e  d o n u k  o l m a l i d i r .

4  S e n s o r t i n  e s n e k  k o l l a r i  v e r i c i d e k i  g e n t i k l e r e  o t u r a n a  k a d a r  
v e r i c i y i  s e n s o r u n  C i z e r i n e  k a y d i r i n .  V e r i c i  d C i z g u n  g e k i l d e  
b a g l a n d i y s a  v e  s e n s o r u n  n e m l e n m e s i  ig in  y e t e r l i  z a m a n  
g e g t i y s e  v e r i c i  u z e r i n d e k i  y e g i l  i g i k  1 0  s a n i y e  i g i n d e  y a n i p  
s o n e r

5  V e r i c i  ig iQ i  y a n i p  s o n m e z s e  v e r i c i n i n  s e n s o r l e  o l a n  b a g l a n t i s i n i  k e s i n ,  b i r k a g  s a n i y e  
b e k l e y i n  v e  y e n i d e n  b a g l a y i n .  V e r i c i  ig i g i  h a l a  y a n i p  s o n m Q y o r s a  v e r i c i y i  g a r j  e d i n .

6  S e n s o r e  b a g l a n d i k t a n  s o n r a  v e r i c i  i g i g i  y e g i l  r e n k t e  y a n i p  s O n u n c e  p o m p a m z i  
k u l l a n a r a k  s e n s o r t i  b a g l a t i n .  D a h a  f a z i a  t a l i m a t  ig in  p o m p a  k u l l a n i c i  k i l a v u z u n u z a  
b a k i n .

7  V e r i c i  s e n s o r  v e r i l e r i n i  p o m p a y a  b a g a r i l i  b i r  g e k i l d e  g o n d e r d i k t e n  s o n r a ,  s e n s o r u n  
y a p i g k a n  g e r i d i n i  v e r i d y e  t a k i n .

8  P o m p a  e k r a n i n d a  b e l i r e n  t a l i m a t l a r i  u y g u l a y i n  v e y a  p o m p a  k u l l a n i c i  k i l a v u z u n u z d a k i  
t a l i m a t l a r i  u y g u l a y i n .

Vericinin sensore baglanmasi
Devam etmeden once pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.
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V e r i c i  i l e  s e n s o r u n  b a g l a n t i s m i  k e s m e k  ig in :
1 V a r s a  b u t u n  o k l u z i f  p a n s u m a n l a r i  v e r i c i d e n  v e  s e n s o r d e n  

d i k k a t l i c e  g i k a r m .
2  E n l i t e  s e n s o r d e ,  y a p i § k a n  § e r i d i  v e r i c i n i n  u s t  k i s m i n d a n  

g i k a r i n .
3  V e r i c i y i  g o s t e r i l d i g i  § e k i l d e  t u t u n  v e  e s n e k  y a n  k o l l a r i  b a §  

p a r m a Q i n i z  v e  i § a r e t  p a r m a g i n i z  a r a s i n d a  s i k i n .
4  V e r i c i y i  s e n s o r d e n  n a z i k p e  g e k e r e k  a y i r m .
5  P o m p a n i n  i i z e r i n d e  b e l i r e n  t a l i m a t l a r i  v e y a  p o m p a  k u l l a n i c i  

k i l a v u z u n u z d a k i  t a l i m a t l a r i  u y g u l a y i n .

Sensorun  gikarilmasi
S e n s o r O n  n a s i l  g i k a r i l a c a g i  i l e  i lg i l i  t a l i m a t l a r  ig in  d a i m a  s e n s o r  k u l l a n i c i  k i l a v u z u n a  
b a k i n .

B anyo  yapm a ve yuzm e

V e r i c i  v e  s e n s o r  b a g l a n d i k t a n  s o n r a ,  3 0  d a k i k a y a  k a d a r ,  2 , 4  m e t r e  ( s e k i z  f i t )  d e r i n l i g e  
k a d a r  s u  g e g i r m e z  n i t e l i g e  s a h i p  o l u r .  B u n l a r i  g i k a r m a d a n  d u g  a l a b i l i r  v e  
y C i z e b i l i r s i n i z .  O k l O z i f  p a n s u m a n  v e y a  u s t  b a n t l a m a  g e r e k l i  d e g i l d i r

Su G egirm ez Test C ihazi
T e s t  c i h a z i ,  v e r i c i y i  t e s t  e d i p  g a l i g t i g i n d a n  e m i n  o l m a k  ig in  k u l l a n i l i r ,  A y r i c a ,  v e r i c i n i n  
t e m i z l e n m e s i  ig in  g e r e k e n  b i r  b i l e g e n  o l a r a k  d a  k u l l a n i l i r  T e s t  c i h a z i n i n  v e r i c i y e  
d C iz g C in  g e k i l d e  b a g l a n m a s i ,  s i v i l a r i n  v e r i c i n i n  k o n e k t o r  p i m l e r i y i e  t e m a s  e t m e m e s i n i  
s a g l a r .  S i v i l a r ,  k o n e k t o r  p i m l e r i n i n  p a s l a n m a s i n a  n e d e n  o l a r a k  v e r i c i n i n  
p e r f o r m a n s i n i  e t k i l e y e b i l i r
T e s t c i h a z i n i  v e r i c i y e  t a k i l i  h a l d e y k e n  d o n d u r m e y i n .  B u ,  v e r i c i y e  z a r a r v e r i r .
T e s t  c i h a z i  b i r  y i l  b o y u n c a  k u l l a n i l a b i l i r .  T e s t  c i h a z i n i  b i r  y i l d a n  d a h a  u z u n  b i r  s t i r e  
k u l l a n m a y a  d e v a m  e d e r s e n i z ,  t e s t  c i h a z i  a r t i k  s u  s i z d i r m a z  b i r  y a l i t i c i  g o r e v i  
g o r e m e y e c e g i n d e n  v e r i c i n i n  k o n e k t o r  p i m l e r i  h a s a r  g o r e b i l i r ,  K o n e k t o r  p i m l e r i n i n  
n a s i l  k o n t r o l  e d i l e c e g i  i l e  i l g i l i  t a l i m a t l a r  ig in  b k z .  Vericinin konektor pimlerinin  
denetlenm esi, sayfa 118.

Vericinin sensor ile olan baglantisinin kesilmesi
Devam etmeden once pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.

C:

Ю(D
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D ikka t: V e ric i ile  b irlik te  y a ln iz c a  te s t c ihazi ku llanm . B a§ka  b ir te s t tikac i 
k u lla n m a y m .

V e ric in in  k o n e k to r  p im le r in in  d e n e tle n m e s i
B u  r e s i m  k o n e k t o r  p i m l e r i n i n  n a s i l  g o r t i n m e s i  g e r e k t i § i n e  d a i r  v e r i l m i §  b i r  o r n e k t i r

V e r i c i  k o n e k t o r i j  a g i k l i g i n d a n  i g e r i y e  b a k a r a k  k o n e k t o r  p i m l e r i n i n  h a s a r  g o r m e d i Q i n d e n  y a  
d a  p a s l a n m a d i g i n d a n  e m i n  o l u n .  K o n e k t d r  p i m l e r i  h a s a r  g o r m C i §  v e y a  a § i n m i § s a ,  v e r i c i  
§ a r j  c i h a z i  v e y a  p o m p a  i l e  i l e t i § i m  k u r a m a z .  2 4  S a a t  h i z m e t v e r e n  M u § t e r i  H i z m e t l e r i  
H a t t i n i  v e y a  y e r e l  t e m s i l c i n i z i  a r a y i n .  V e r i c i n i z i  d e g i § t i r m e n i n  v a k t i  g e l m i §  o l a b i l i r
A y r i c a  k o n e k t o r  a g i k l i g i n i n  i g i n d e  n e m  o l u p  o l m a d i g i m  k o n t r o l  e d i n .  H e r h a n g i  b i r  n e m  i l e  
k a r § i l a § i r s a n i z ,  v e r i c i y i  e n  a z  b i r  s a a t  k u r u m a y a  b i r a k i n .  K o n e k t o r  a g i k l i g i  i g e r i s i n d e k i  
n e m ,  v e r i c i n i n  d u z g u n  g e k i l d e  g a l i g m a m a s i n a  n e d e n  o l a r a k z a m a n  i g i n d e  p a s l a n m a  v e  
h a s a r a  y o l  a g a b i l i r
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T e s t c i h a z i n i  b a g l a m a k  ig in :
1 V e r i c i y i  v e  t e s t  c i h a z i n i  g o s t e r i l d i g i  g ib i  t u t u n .  T e s t  c i h a z i n i n  

d i j z  t a r a f i y l a  v e r i c i n i n  d u z  t a r a f i n i  a y n i  h i z a d a  t u t u n .
2  T e s t  c i h a z i n i  v e r i c i  ig i n e ,  t e s t  c i h a z i n i n  e s n e k  y a n  k o l l a r i  

v e r i c i n i n  h e r  ik i  t a r a f i n d a k i  o y u k l a r a  o t u r a n a  k a d a r  i t in .
3  D u z g u n  g e k i l d e  t a k i l d i g i n d a ,  b e §  s a n i y e  i g i n d e  v e r i c i  

u z e r i n d e k i  y e g i l  i § i k  y a k l a g i k  1 0  s a n i y e  b o y u n c a  y a n i p  
s o n e r .

4  V e r i c i y i  t e s t  e t m e k  a m a c i y l a  v e r i c i n i n  s i n y a l  g o n d e r d i g i n d e n
e m i n  o l m a k  ig in ,  p o m p a n i n  u z e r i n d e k i  s e n s o r  s i m g e s i n i  k o n t r o l  e d i n  ( p o m p a  
k u l l a n i c i  k i l a v u z u n u z a  b a k i n ) .

5  V e r i c i y i  t e m i z i e m e k  ig in ,  b k z .  Vericinin tem izienm esi, sayfa 119.
6  T e s t  v e y a  t e m i z i i k  i g l e m i  b i t t i k t e n  s o n r a ,  t e s t  c i h a z i n i  v e r i c i d e n  g i k a r i n .

T e s t c ih a z in in  g ika rilm as i

T e s t  c i h a z i n i  g i k a r m a k  ig in ;

Test cihazinin test veya temiziik igin baglanmasi
Devam etmeden бпсе pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.

H
C:1JT■o(D

1 V e r i c i n i n  g o v d e s i n i  g o s t e r i l d i g i  g e k i l d e  t u t u n  v e  t e s t  
c i h a z i n i n  y a n  k o l l a r i n i  s i k i n .

2  T e s t  c i h a z i n i n  y a n  k o l l a r i  s i k i l i  h a l d e y k e n ,  v e r i c i y i  t e s t  
c i h a z i n d a n  y a v a g g a  g e k e r e k  a y i r i n .
Not: Vericinin pil om runden tasarruf e tm ek igin, temiziik  

veya test sonrasinda test c ihazin i bagli haide  
B IR A K M A Y IN .

Vericin in  tem izienm esi
V e r i c i ,  t e k  b i r  h a s t a d a  k u l l a n i l m a y a  y o n e l i k  b i r  c i h a z  o l u p  b i r d e n  g o k  h a s t a d a  
k u l l a n i l m a z .
D ikka t: V e ric iy i tib b i a tik  k o n te y n e rin e  a tm a y in  v e y a  bagka b ir g e k ild e

y a n m a y a  m a ru z  b ira k m a y in . V e r ic i, y a n d ig i zam an  p a tla y a b ile n  b ir  
pil ig erir.

Not: Test cihazi, vericinin tem izienm esi igin gerekli bir bilegendir. Ayrin tilar igin 
bkz. Su G egirm ez Test Cihazi, sayfa 117.

V e r i c i y i  h e r  k u l l a m m d a n  s o n r a  d a i m a  t e m i z i e y i n .
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V e r i c i y i  t e m i z i e m e k  ig in  § u  m a l z e m e l e r e  i h t i y a ?  d u y a c a k s i n i z :  h a f i f  b i r  s i v i  s a b u n ,  
y u n r i u § a k  k i l l i  b i r  g o c u k  d i §  f i r g a s i ,  b i r  к а р ,  % 7 0  i z o p r o p i l  a l k o l  v e  b i r  k a g  a d e t  t e m i z  k u r u  
b e z .
U yari: G o v d e d e  g atlam a, s o yu lm a  veya  h asar o lm asi a§ in m a  b e lir tile r id ir  ve

c ih a z in  p e rfo rm an s i o lu m s u z  e tk ilen eb ilir . Bu, v e ric in in  d iiz g u n  ^ ek ild e  
te m iz ie n m e s i ve  d e ze n fe k te  e d ilm es in i e tk iley e b ilir . Bu b e lir tile r  
g d ru ii iy o rs a , c ih az i ku lla n m ay i b irakm  ve  24 S a a t h izm e t v e re n  M u §te ri 
H iz m e tle ri H attm i v ey a  y e re l te m s ilc in iz i a ray in . C ih az, pil im h a sm a  
ili§ k in  y e re l y d n e tm e lik le re  gore  a tilm a lid ir  (y ak m a  u y g u lan m a z).

V e r i c i y i  t e m i z i e m e k  ig in ;
1 T e s t  c i h a z i n i  v e r i c i y e  t a k i n .
2  E g e r  i s t e g e  b a g l i  o k l u z i f  p a n s u m a n  v e y a  u s t  b a n t l a m a  k u l l a n i l m i g s a  v e  v e r i c i  

u z e r i n d e  y a p i g t i r i c i  k a l i n t i s i  v a r s a  b k z .  Yapi§tirici kalintisinin gikarilm asi, sayfa 120.
3  V e r i c i y i ,  o d a  s i c a k l i g i n d a k i  m u s l u k  s u y u y l a  e n  a z  b i r  d a k i k a  b b y u n c a ,  t e m i z  g o r C i n e n e  

k a d a r d u r u l a y i n .  B C i t i in  u l a § i l m a s i  g C ig  a l a n l a r i n  t a m a m e n  d u r u l a n d i g i n d a n  e m i n  o l u n .
4  O d a  s i c a k l i Q i n d a k i  3 , 8  l i t r e  (1  g a l o n )  m u s l u k  s u y u  b a g i n a  5  m i l i l i t r e  (1  t a t l i  k a § i g i )  s i v i  

s a b u n  k u l l a n a r a k  e t k i s i  y u m u § a k  b i r  s i v i  s a b u n  g o z e l t i s i  h a z i r l a y i n .
5  T e s t  c i h a z i  h a l a  t a k i l i  h a l d e y k e n  v e r i c i y i  t e m i z i i k  g o z e l t i s i n i n  i g e r i s i n e  d a l d i r i n  v e  b i r  

d a k i k a  b o y u n c a  i g i n d e  b i r a k m .
6  T e s t  c i h a z i n i  t u t a r a k ,  v e r i c i n i n  t u r n  y u z e y i n i  y u m u g a k  k i l l i  b i r  g o c u k  d i g  f i r g a s i  

k u l l a n a r a k  f i r g a l a y i n .  B u t u n  u l a g i l m a s i  g t i g  a l a n l a r i ,  t e m i z  g o r t m e n e  k a d a r  
f i r g a l a n d i g i n i z d a n  e m i n  o l u n .

7  V e r i c i y i ,  o d a  s i c a k l i g i n d a k i ,  a k m a k t a  o l a n  m u s l u k  s u y u n u n  a l t i n a  t u t a r a k  e n  a z  
b i r  d a k i k a  b o y u n c a ,  g d r u n O r d e  s i v i  s a b u n  k a l m a y i n c a y a  k a d a r d u r u l a y i n .

8  V e r i c i y i  v e  t e s t  c i h a z i n i ,  t e m i z ,  k u r u  b i r  b e z l e  k u r u l a y m .
9  V e r i c i y i  v e  t e s t  c i h a z i n i  t e m i z ,  k u r u  b i r  b e z i n  u z e r i n e  k o y u n  v e  t a m a m e n  k u r u m a y a  

b i r a k m .
1 0  T e s t  c i h a z i n i  v e r i c i d e n  g i k a r m .

Y a p ig tin c i k a lin tis in in  g ika rilm as i
B u  p r o s e d u r C i ,  y a l n i z c a  v e r i c i  u z e r i n d e  y a p i g t i r i c i  k a l m t i s i  b i r a k m a  i h t i m a l i  o l a n  o k l u z i f  
p a n s u m a n  k u l l a n d i g m i z d a  u y g u l a m a n i z  g e r e k i r .  V e r i c i y i  g o z l e  i n c e l e d i g i n i z d e  u z e r i n d e  
y a p i g t i r i c i  k a l m t i s i  g d r u y o r s a m z  a g a g i d a k i  t a l i m a t l a r i  i z i e y i n .
Y a p i g t i r i c i  k a l i n t i s m i  g i d e r m e k  ig in  g u  m a l z e m e l e r e  i h t i y a g  d u y a c a k s i n i z ;  t i b b i  y a p i g t i r i c i  
g i k a r i c i  ( m i n e r a l  i s p i r t o  o l a n  D e t a c h o l ®  g i b i )  v e  p a m u k l u  g u b u k l a r
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Not: M edtronic M iniMed, testier sirasinda vericiden yapi§tirici kalintism i giderm ek  
igin Detachol kullanmi§tir. D etachol kullanim i dnerilmektedir, ancak bu, turn 
ulkelerde temin edilemeyebilir.

Y a p i § t i r i c i  k a l i n t i s i n i  g i k a r m a k  ip in :
1 T e s t  c i h a z i n i n  v e r i c i y e  t a k i l i  o l d u g u n d a n  e m i n  o l u n .
2  T e s t  c i h a z i n i  t u t a r a k ,  b i r  p a m u k l u  p u b u g a  D e t a c h o l  g o z e l t i s i n i  e m d i r i n  v e  

t a m a m e n  g i d e r i l e n e  k a d a r  y a p i p t i r i c i  k a l i n t i s i n i n  C iz e r in e  n a z i k p e  s C irtC in .
3  T e m i z i i k  p r o s e d G r u  i l e  d e v a m  e d i n .  A y r i n t i l a r  ig in  b k z .  Vericinin temizienmesi, 

sayfa  119.

$arj cihazinin tem izienm esi

B u  p r o s e d u r ,  f i z i k s e l  g o r u n C i m e  d a y a n a r a k  g e r e k t i g i n d e  y a p i l a n  g e n e l  t e m i z l i g e  
y o n e l i k t i r
D ikka t: § a r j c ih a z i su  g e g irm e z  D E G IL D IR . S u y a  v e y a  b agka h erh an g i b ir

te m iz iik  m a d d e s in e  B A T IR M A Y IN .
D ikka t: § a r j c ih a zm i, p ilin  b e rta ra f e d ilm e s in e  ilig k in  y e re l y o n e tm e lik le re

u yg u n  o la ra k  b e rta ra f ed in  (y ak m a y m ).

§ a r j  c i h a z m i  t e m i z i e m e k  ig in ;
1 
2

H
C:
Ж-Ю(D

E l i e r i n i z i  i y i c e  y i k a y i n .
B u l a g i k  d e t e r j a n i  g ib i  e t k i s i  y u m u g a k  b i r  t e m i z i e m e  g b z e l t i s i y i e  n e m l e n d i r i l m i g  b i r  
b e z  k u l l a n a r a k  g a r j  c i h a z i n i n  d i g i n d a k i  h e r t C i r i u  k i r i  v e y a  y a b a n c i  m a d d e y i  
g i d e r i n .  § a r j  c i h a z m i  t e m i z i e m e k  ig in  a s l a  b o y a  t i n e r i  v e y a  a s e t o n  g i b i  o r g a n i k  
g o z u c L i l e r  k u l l a n m a y m .

3  § a r j  c i h a z m i  t e m i z ,  k u r u  b i r  b e z  O z e r i n e  y e r l e g t i r i n  v e  ik i  i l a  Cig d a k i k a  h a v a  
e t k i s i y i e  k u r u m a y a  b i r a k m .

Sorun  giderm e

A g a g i d a k i  t a b l e ,  v e r i c i ,  g a r j  c i h a z i  v e  t e s t c i h a z m a  y o n e l i k  s o r u n  g i d e r m e  b i l g i l e r i n i  
i g e r m e k t e d i r .  S o r u n  g i d e r m e  i l e  i lg i l i  d a h a  f a z i a  b i l g i  ig in  p o m p a  k u l l a n i c i  
k i l a v u z u n u z a  b a k m .
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Sorun Muhtemel Neden(Ier) Qozum

Vericiyi §arj cihazina 
bagladiniz ve higbir 
i§ik yanmadi.

Vericinin konektdr pimleri 
hasar gormug veya pas- 
lanmig.

§arj cihazinizin pili bit- 
mi?.

1 Verici konektdr pimlerinde hasar ya da ko- 
rozyon olup olmadigini kontrol edin. Ko
nektdr pimleriniz hakkinda daha fazia bilgi 
aimak igin bkz. Vericinin konektdr pimleri- 
nin denetienmesi, sayfa 118. Pimler hasar 
gdrmij? ya da paslanmi?sa, 24 Saat hiz- 
met veren Mu§teri Hizmetleri Hattini veya 
yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degi?- 
tirmenin vakti gelmi? olabilir

2 Konektdr pimlerinde hasar olu§mami?sa, 
?arj cihazindaki pili yenisiyie degigtirin. 
§arj cihazi pilinizin degi?tirilmesi He ilgili 
talimatlar igin bkz. §arj cihazina pH takil- 
masi, sayfa 114.

§arj iglemi sirasinda, 
§arj cihazinin uzerinde- 
ki yanip sonen yegil 
151k sonijyor ve §arj ci- 
hazi uzerinde yanip so
nen kirmizi bir i§ik 
goriiyorsunuz.

§arj cihazinizin pili zayif- 
lami?.

§arj cihazindaki pili yenisiyie degi?tirin. §ai] ci
hazi pilinizin degi§tirilmesi He ilgili talimatlar igin 
bkz. §arj cihazina pH takilmasi, sayfa 114.

§arj iglemi sirasmda, 
§arj cihazimn uzerinde- 
ki yanip sonen ye§il 
i§ik sdnOyor ve §arj ci- 
hazi uzerinde hizia ya
nip sonen bir dizi 
kirmizi igik gdruyorsu- 
nuz.

Vericinizin pili zayiflami?. 1 Vericiyi bir saat boyunca surekli olarak 
§arj edin. Yanip sdnme durmuyorsa 
2 . adima gegin.

2 Vericiyi sekiz saat boyunca surekli olarak 
§arj edin. Yanip sdnme durmuyorsa
24 Saat hizmet veren Mu?teri Hizmetleri 
Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Veri
cinizi degi?tirmenin vakti gelmi? olabilir

§arj i§lemi sirasmda, 
§arj cihazimn uzerinde 
karigik bir gekilde, hizIa 
ve uzun siireyle yanip 
sonen kirmizi igiklar 
beliriyor.

§arj cihazinizin ve verici
nizin pilleri zayiflami?.

1 §arj cihazindaki pili yenisiyie degiftirin.
$arj cihazi pilinizin degigtirilmesi ile ilgili 
talimatlar igin bkz. §a/y cihazina pH takil- 
masi, sayfa 114.

2 Vericiyi bir saat boyunca surekli olarak 
§arj edin. Yanip sdnme durmuyorsa
3. adima gegin.

3 Vericiyi sekiz saat boyunca surekli olarak 
garj edin. Yanip sdnme durmuyorsa
24 Saat hizmet veren Milgteri Hizmetleri 
Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Veri
cinizi degiftirmenin vakti gelmi? olabilir.
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Sorun Muhtemel Neden(ler) Qoziim
Vericiyi sensOre bagla- 
diginizda vericinin uze- 
rindeki ye§il i?ik yanip 
sdnmilyor.

Vericiniz tam olarak bagli 
degil.

Vericinizin pili zayiflami§.

Sensorunuz vucudunuza 
duzgun §ekilde yerle§ti- 
rilmemi§.

1 Vericiyi sensorden ayirin.

2 Be§ saniye bekieyin ve yeniden bagiayin. 
Ye§il i§ik haia yanip sonmiiyorsa, 3. adi- 
ma gegin.

3 Vericiyi tamamen ?arj edin. Yegil igik haia 
yanip sonmijyorsa, 4. adima gegin.

4 Sensorunuz vucudunuza duzgun gekilde 
yerlegtirilmemig oiabilir. Yeni bir sensor 
yerlegtirin.

Vericiyi test cihazina 
bagladiginizda verici
nin uzerindeki yegil igik 
yanip sbnmuyor.

Vericinizin pili zayiflamig.

Vericiniz tam olarak bagii 
degil.

1 Verici ile test cihazi arasindaki baglantiyi 
kontrol edin. Yegii igik haia yanip sonmu- 
yorsa, 2 . adima gegin.

2 Vericiyi tamamen garj edin.

3 Vericiyi test cihaziyla tekrar test edin. Ya
nip sonen yegii igigi yine gdrmuyorsaniz, 
24 Saat hizmet veren Mtigteri Hizmetleri 
Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Veri- 
cinizi degigtirmenin vakti gelmig oiabilir.

yrо(D

Vericinizin pili alti gun 
dayanmiyor.

Vericiyi sensbre bagladi
ginizda vericiniz tama
men garj olmuyor.

Verici ve pompanin kab- 
losuz baglantisi sik sik 
kopuyor.

Vericiyi sensore baglamadan once tama
men garj edin. Verici pili haia alti gun da- 
yanmiyorsa, 2 . adima gegin.

Pompayi RF girigimine neden olabilecek 
her cihazdan uzaklagtirin. RF girigimi ile 
ilgili daha fazia bilgi aimak igin bkz. Radyo 
Frekansi (RF) ileti§imi, sayfa 112.
RF girigimini en aza indirmek igin, pompa- 
nizin ve vericinizin vucudunuzun ayni ta- 
rafinda bulundugundan emin olun. 
Tamamen garj olmug verici piliniz alti gii- 
nii doldurmadan giig kaybetmeye devam 
ediyorsa 24 Saat hizmet veren Mugteri 
Hizmetleri Hattini veya yerel temsilcinizi 
arayin. Vericinizi degigtirmenin vakti gel
mig oiabilir.
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Sorun Muhtemel Neden(ler) Qozum
Vericiniz ile pompaniz 
arasindaki ba l̂anti 
koptu.

Pompaniz kapsama ala- 
ni di$inda.

Ba$ka cihazlardan gelen 
RF giri|imi mevcut.

Pompayi RF giri§imine neden olabilecek 
her cihazdan uzakla§tirin. RF giri?imi ile 
ilgill daha fazia bilgi aimak igin bkz. Radyo 
Frekansi (RF) ileti§imi, sayfa 112. Verici
niz pompanizia hala ileti§im kurmuyorsa, 
2 . adima gegin.

RF girigimini en aza indirmek igin, pompa- 
nizin ve vericinizin vucudunuzun ayni ta- 
rafinda bulundugundan emin olun. 
Vericiniz pompanizia hala iletigim kurmu
yorsa, yardim igin 24 Saat hizmet veren 
MCigteri Hizmetleri Hattini veya yerel tem- 
silcinizi arayin.

Cihazlarm  saklanm asi
V e r i c i y i ,  § a r j  c i h a z m i  v e  t e s t  c i h a z i n i ,  o d a  s i c a k l i g i n d a ,  t e m i z ,  k u r u  b i r y e r d e  s a k l a y i n ,  
V e r i c i  k u l l a n i m d a  d e Q i l s e ,  v e r i c i y i  e n  a z  6 0  g t i n d e  b i r  § a r j  e t m e n i z  g e r e k i r  G e r e k l i  o l m a s a  
d a ,  v e r i c i y i  § a r j  c i h a z i  O z e r i n d e  s a k l a y a b i l i r s i n i z .  V e r i c i y i  § a r j  c i h a z i n i n  t i z e r i n d e  
s a k l i y o r s a n i z ,  § a r j  c i h a z i  i l e  v e r i c i y i  6 0  g u n d e  e n  a z  b i r  k e r e  b i r b i r l e r i n d e n  a y i r i p  y e n i d e n  
b a g i a m a l i s i n i z .

Bertaraf etme

V e r i c i y i ,  p i l l e r i n  b e r t a r a f  e d i l m e s i n e  y o n e l i k  y e r e l  d u z e n l e m e l e r e  u y g u n  o l a r a k  a t m .

Teknik ozellik ler

Biyouyumiuluk Verici: EN ISO 10993-1 ile uyumiudur

Uygulamali pargalar Verici

Sensor

Qali§tirma kogullari Verici sicakligi: -5 °C ila 45 °C (23 °F ila 113 °F)

Dikkat: Verici, test cihazina takiliyken, 41 °C (106 °F) iizehndeki hava si- 
cakliklarinda galigtirildiginda vericinin sicakligi 43 °C'yi (109 °F) agabilir

Verici bagil nemi: Yo§unla$ma olmadan %5 ila %95 

Verici basinci: 61,36 kPa ila 106,17 kPa (8,9 psi ila 15,4 psi)

§arj cihazi sicakligi: 10 °C ila 40 °C (50 °F ila 104 °F)

§arj cihazi bagil nemi: Yogunlagma olmadan %30 ila %75

-124-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Saklama ko^ullari Verici sicakligi: -25 °C ila 55 °C (-13 °F ila 131 °F)

Verici bagil nemi: YoQunlagma ile %10 ila %100

Verici basinci: 61,36 kPa ila 106,17 kPa (8,9 psi ila 15,4 psi)

§arj cihazi sicakligi: -10 °C ila 50 °C (14 °F ila 122 °F)

§arj cihazi bagil nemi: Yogunlagma olmadan %10 ila %95

Pil omrii Vericiyi §arj etmek igin bir adet yeni AAA pil kullanir.

Verici frekanst 2,4 GHz; 2IVI65G1D modiilasyonu; 1 mWtan az ERP (Etkin Yayin Gucii)

Maksimum giki§ gucii 
(EIRP)

-0,63 dBm

Radyo Frekansi (RF) 
iletigimi

Pompadan vericiye frekans: 2,4 GHz; §irkete dzgii Medtronic protokolii; 
menzil 1,8  metreye (6 fit) kadar
IEEE 802.15.4 protokoliinu girkete dzgij veri formatiyla birlikte kullanir 

Qaligma frekansi: 5 frekans kullanilir: 2420, 2435, 2450, 2465 ve 2480 MHz 

Bant genigligi: 5 MHz; IEEE protokoliine gore aynlan kanal bant genigligidir

Beklenen verici hiz
met omru

Hastanin kullanimina bagli olmakla birlikte, beklenen verici hizmet omru 
1 yildir

7ГОФ

Guardian 2 Link kablosuz ileti§im

H izm e t k a lites i
G u a r d i a n  2  L i n k  v e r i c i  v e  M i n i M e d  6 4 0 G  i n s u l i n  p o m p a s i ,  p o m p a m n  k o o r d i n a t o r ,  
v e r i c i n i n  i s e  s o n  d u g u m  o l a r a k  i § l e v  g o r d C ig u  8 0 2 . 1 5 . 4  a g i n i n  p a r g a l a n  o l a r a k  
b i r b i r l e r i y l e  i l i § k i l i d i r .  A d v e r s  b i r  R F  o r t a m m d a ,  p o m p a ,  b i r e n e r j i  t a r a m a s i  s i r a s i n d a  
t e s p i t  e d i l e n  " g C iru ltC i"  s e v i y e l e r i n e  b a g l i  o l a r a k  k a n a l  d e g i § t i r m e  i h t i y a g l a r i n i  
d e g e r l e n d i r i r  P o m p a ,  1 0  d a k i k a  s o n r a  h i g b i r  C G M  v e r i c i  s i n y a l i  a l a m a m i g s a  e n e r j i  
t a r a m a s i n i  g e r g e k l e g t i r i r .  K a n a l  d e g i g i m i  m e y d a n a  g e l i r s e  p o m p a ,  y e n i  k a n a l  
u z e r i n d e n  y o l  g d s t e r m e  s i n y a l l e r i  g o n d e r i r
G u a r d i a n  2  L i n k  v e r i c i ,  i lg i l i  k a n a l  t i z e r i n d e k i  y o l  g o s t e r m e  s i n y a l i  t e s p i t i  b a g a n s i z  
o l d u g u n d a  b i r  k a n a l  a r a m a s i  b a g l a t i r  A r a m a  b e §  k a n a l m  t u m C i n d e  y u r u t u l u r .  Y o l  
g o s t e r m e  s i n y a l i n i n  y e r i  s a p t a n d i g i n d a  v e r i c i ,  t a n i m l i  k a n a l a  y e n i d e n  k a t i l i r .  Y e n i d e n  
i l i g k i l e n d i r m e n i n  a r d i n d a n ,  v a r s a  k a g i r i l m i g  o l a n  p a k e t l e r  ( 1 0  s a a t e  k a d a r )  v e r i c i d e n  
p o m p a y a  a k t a r i l i r .
N o r m a l  o l a r a k  g a l i g t i g i n d a  v e r i c i  h e r  5  d a k i k a d a  b i r  p a k e t  a k t a r i r  v e  v e r i l e r  b o z u l m u g  
y a  d a  k a g i r i l m i g s a  p a k e t i  y e n i d e n  a k t a r i r .

V e ri g iiv e n lig i
M i n i M e d  6 4 0 G  i n s u l i n  p o m p a s i ,  s a d e c e  t a n i n a n  v e  b a g l i  c i h a z l a r d a n  r a d y o  f r e k a n s i  
( R F )  i l e t i g i m i  k a b u l  e d e c e k  g e k i i d e  t a s a r l a n m i g t i r  ( p o m p a n i z i  b e l i r l i  b i r  c i h a z d a n  b i lg i  
k a b u l  e t m e s i  ig in  p r o g r a m l a m a n i z  g e r e k i r ) .

-125-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



MiniMed 640G insulin pompasi ve sistem bile§enleri (olgum cihazlari ve vericiler), firkete
ozgij yontemlerle veri gilvenligini, d6nij§sel artiklik denetimleri gibi hata kontrol
sure?lerini kulianarak ise veri butdnlugLinij saglar.

Kliavuz ve imalatginm bildirimi

Kliavuz ve imaiatgi Bildirimi - Elektromanyetik Emisyonlar

Guardian 2 Link, a§agida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmaya yoneliktir. 
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasmi sag- 
lamalidir.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam -  Kliavuz
RF emisyonlari 

CISPR 11

Grup 1 Guardian 2 Link'in amaglanan i§levini gergekleitirmesi ipin elektro
manyetik enerji yaymasi gerekir. Civardaki elektronik ekipmanlar etki- 
lenebilir.

RF emisyonlari 

CISPR 11

Sinif В Guardian 2 Link, evler ve yerle§im igin kullanilan binalara tedarik sa§- 
layan dijfuk voltajli kamusal elektrik besleme agina dogrudan bagli 
olan yapilar da dahil olmak iizere, turn yapilarda kullanima uygundur

Kliavuz ve imalatginm Bildirimi - Elektromanyetik Bagigiklik

Guardian 2 Link, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmaya yoneliktir. 
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasmi sag- 
lamalidir.

Bagigiklik Testi lEC 60601 Test 
Seviyesi

Uyumiuluk Du- 
zeyi

Elektromanyetik Ortam -  
Kliavuz

Elektrostatik degarj 
(ESD)

i EC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV 
Hava

±2 kV, ±4 kV, ±6 kV 
Indirekt

±8 kV Hava 

±6 kV Indirekt

±22 kV Hava, 
<%5 BN

Tipik ev, ticari veya hastane 
ortaminda kullanima yonelik
tir.

Hizli gegici elektrik akimi/ 
patlamasi

lEC 61000-4-4

gug каупаф hatlari 
igin ±2 kV

girig/gikig hatlari igin 
±1 kV

Gegerli degil Gereklilik pil gucuyle galigan 
bu cihaz igin gegerli degildir.

Ani arti§ 

lEC 61000-4-5

hattan (hatlardan) 
hatta (hatlara) ±1 kV

hattan (hatlardan) 
topra^a ±2 kV

Gegerli degil Gereklilik pil gucuyle galigan 
bu cihaz igin gegerli degildir.
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Kilavuz ve Imalatginm Bildirimi - Elektromanyetik Bagi^iklik

Guardian 2 Link, a§agida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmaya ydneliktir. 
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullamlmasmi sag- 
lamaiidir.

Bagi§iklik Testi lEC 60601 Test 
Seviyesi

Uyumiuluk Du- 
zeyi

Elektromanyetik Ortam -  
Kilavuz

GO? kaynagi hatlarinda 
ani voltaj du$u$leri, kisa 
sureli kesintiler ve voltaj- 
da degifkenlikler

I EC 61000-4-11

0,5 dongu boyunca 
<%5 Ut (Ui'de 
>%95 du|U|)

Gegerli degil Gereklilik pil gucuyle gali ân 
bu cihaz igin gegerli degildir.

Giig frekansi 
(50/60 Hz) manyetik 

alani

lEC 61000-4-8

3A/m 400 A/m 

4000 A/m

Gii? frekansi manyetik alan- 
lari tipik bir ev ortami, ticari 
ortam veya hastane ortamm- 
da bulunan tipik bir mekanin 
ozellikleri seviyesinde olmali- 
dir.

N o t:  -̂̂т fssf dOzeyinin uygulanmasindan onceki a.c. §ebekesi voltajidir.

ж *оф

Kilavuz ve imalat^inin Bildirimi - Elektromanyetik Bagi§iklik

Guardian 2 Link, afagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmaya ydneliktir. 
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir elektromanyetik ortamda 
kullanilmasini saglamalidir.

Bagi§iklik Testi lEC 60601 Duzeyi Uyumiuluk Du
zeyi

Elektromanyetik Ortam Kiia- 
vuzu

Ta§mabilir ve mobil RF ileti§im 
ekipmam, kablolar da dahil ol- 
mak iizere Guardian 2 Link'in 
herhangi bir pargasina, verici gu- 
cu igin gegerli olan denklemie he- 
saplanmig olan, onerilen ayirma 
mesafesinden daha yakin olma- 
malidir.

Daha fazia bilgi igin onerilen ayir
ma mesafesi tablosuna bakin.

lletilen RF 
I EC 61000-4-6

3 V/m 
150 kHz ila 

80 MHz

Gegerli degil Gegerli degil
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Kilavuz ve ImalatQinin Bildirimi - Elektromanyetik Bagi^iklik

Guardian 2 Link, a§agida belirtilen elektromanyetik ortamda kuilamimaya ydneliktir. 
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir elektromanyetik ortamda 
kullanilmasini saglamalidir.

Bagi§iklik Testi lEC 60601 Duzeyi Uyumiuluk Du
zeyi

Elektromanyetik Ortam Kila- 
vuzu

Yayilan RF 
lEC 61000-4-3

3V/m 
80 MHz ila 

6 GHz

lOV/m 
80 MHz ila 

6 GHz

d  = 0 , 3 5 ^
80 MHz ila 800 MHz

c/ = 0 ,70VP
800 MHz ila 6 GHz

Burada P verici imalatgisina gore 
vericinin watt (W) cinsinden mak- 
simum giki? gucu derecesidir; d 
Ise metre (m) cinsinden onerilen 
ayirma mesafesidir
Elektromanyetik alan ara§tirma- 
siyla  ̂belirlenen sabit RF vericile- 
rinin alan gtigleri, her bir frekans 
arah îndaki uyumiuluk seviyesin- 
den*’ du§uk olmalidir.

§u sembolle i§aretlenmi§ olan 
ekipmanin yakinlarinda giri§im 
olu§abilir:

(CjO)
Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yOksek olan frekans araliQi gegerUdir.

Not: Bu yonergeler her kogulda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve in- 
sanlar tarafindan emilim ve yansitilmadan etkilenir.

®Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobll radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayinlari ve 
TV yayinlarina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan gugleri, teorik agidan onceden 
do r̂u olarak tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik gevreyi degerlen- 
dirmek igin bir elektromanyetik alan aragtirmasi yapilmasi dugiinulmelldir. Guardian 2 Link'in kullanildi- 
§1 yerde dlgOlen alan gucii yukarida belirtilen gegerli RF uyumiuluk duzeyini agarsa, Guardian 2 Link'in 
normal galigip galigmadigi gozlenmelldir. Anormal performans gozlemlenirse Guardian 2 Link'in ydnu- 
nu veya yerini yeniden ayarlamak gibi ilave onlemler gerekli olabilir.

*’150 kHz Ila 80 MHz araliginin uzerindeki frekanslarda, alan giigleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Guardian 2 Link iie yaygin ev tipi teisiz vericileri arasmda birakilmasi onerilen ayirma
mesafeleri

Ev Tipi RF Vericisi Frekans Onerilen Ayirma Mesa- 
fesi (metre)

Onerilen Ayirma Mesa- 
fesi (ing)

Telefonlar
Kablosuz Ev Tipi 2,4 GHz 0,3 12

Kablosuz Ev Tipi 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (cep telefonu) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (cep telefonu) 800 MHz 0,3 12
PCS (cep telefonu) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (cep telefonu) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (cep telefonu) 900 MHz 0,3 12

GSM (cep telefonu) 850 MHz 0,3 12

CDMA (cep telefonu) 800 MHz 0,3 12

Analog (cep telefonu) 824 MHz 0,3 12

CDMA (cep telefonu) 1,9 MHz 0,3 12
Kablosuz Aglar
802.11b; 11Mbps maksimum 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; 54 Mbps maksimum 2,4 GHz 1 39,5
802.1 In; 11Mbps maksimum 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/sn 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/sn 2,4 GHz 0,1 3,93

С:- IРГЮФ

Ta^mabilir ve hareketli RF ileti§im ekipmani ve Guardian 2 Link arasmda birakiimasi
onerilen ayirma mesafeleri

Guardian 2 Link, yayilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortam- 
da kullanima ydneliktir. Alici ya da Guardian 2 Link kullanicilari, iletifim ekipmanmin 
maksimum giki§ giiciine gore, agagida da onerildigi gibi ta§inabilir ve hareketli RF ile- 
tigim ekipmani ile Guardian 2 Link arasmdaki minimum mesafeyi koruyarak elektro
manyetik girigimi dniemeye yardimci oiabilirler.

Vericinin nomi- 
nal maksimum 
giki§ giicu (W)

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

150 kHzila 80 MHz 
Gegerli degil

80MHz ila 800MHz 
d  = 0 , 3 5 ^

800 MHz ila 6,0 GHz 
d  =  0 , 7 0 ^

0,01 Gegerli degil 0,035 0,07

0,1 Gegerli degil 0,11 0,11
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Ta§mabilir ve hareketli RF ileti§im ekipmani ve Guardian 2 Link arasmda birakilmasi
dnerilen ayirma mesafeieri

Guardian 2 Link, yayiian RF bozukluklarmin kontrol edildigi eiektromanyetik bir ortam- 
da kullanima yoneliktir. Aiici ya da Guardian 2 Link kullaniciiari, ileti§im ekipmanmin 
maksimum giki§ guciine gore, a§agida da onerildigi gibi taginabiiir ve hareketli RF ile- 
ti§im ekipmani iie Guardian 2 Link arasmdaki minimum mesafeyi koruyarak eiektro
manyetik girigimi dniemeye yardimci olabilirler.

Vericinin nomi
nal maksimum 
gikig giicii (W)

Vericinin frekansma gore ayirma mesafesi (m)

150 kHzila 80 MHz 
Gegerli degii

80MHz ila 800MHz
d  = 0,35VP

800 MHz ila 6,0 GHz 
c/  =  0 , 7 0 V P

1 Gegerli degii 0,35 0,7
10 Gegerli degii 1,1 2,2

1 0 0 Gegerli degii 3,5

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum gikig giicune gbre derecelendirilmig vericiier igin metre 
(m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesi olan d, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak 
hesaplanabilir; burada p, verici imalatgisina gore vericinin vat (W) cinsinden maksimum gikig gucu de- 
recesidir.

Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek olan frekans araligina ydnelik ayirma mesafesi gegerlidir.

Not: Su yOnergeler her kogulda gegerli olmayabilir. Eiektromanyetik yayilma; binalar, nesnelerve in- 
sanlardan Her! gelen emilim ve yansitilmadan etkilenir.
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Sim ge Tablosu

I . S N l Seri numarasi

iR E F i Katalog veya model numarasi

( I X ) Kap/ambalaj ba§ina bir adet

imalat tarihi

n i Imalatgi

о Kullanim talimatlarina uyun (etikette mavi gdrtinur)

□ 0 Kullanim talimatlarina bakin

n ^ f x x - c

-X X ‘ F  Ф Saklama sicakligi araligi

(CjO) Radyo iletî imi

I C O N F l Yapilandirma veya benzersiz surtim tanimlayicisi

Ш Elektrik garpmasina kargi koruma derecesi: BF Tipi uygulamali parga

IP48 Verici: Kesintisiz olarak suda kalmanin (30 dakika siireyle 2,4 metre (8 fit) 
derinlikte suda kalma) etkilerine kargi korumalidir.

/ - X X %0
У Х У ,—'

Saklama nemi araligi

Avustralya'da dagitimi yapilan RF cihazi

C e 0459 Uygunluk Igaretl: Bu sembol, cihazin MOD 93/42/EEC (NB 0459) ile 
tamamen uyumlu oldugu aniamina gelir.

1C Kanada'da dagitimi yapilan RF cihazi

EC REP Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

C:“1Ж-
ОФ

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Turn hakian saklidir.
MiniMed™, Enlite™ ve Guardian”'; Medtronic MiniMed, Inc. §irketinin ticari markalandir. 
Detachol®, Ferndale Laboratories Inc. §irketinin tescilli ticari markasidir.
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V y s i e l a c  G u a r d i a n ™  2  L i n k j e  s C ic a s t ’o u  s y s t e m u  n a  k o n t i n u a l n e  m o n i t o r o v a n i e  
g l u k o z y  p r e  in z u K n o v C i  p u m p u  r a d u  M i n i M e d ™  6 4 0 G .  V y s i e l a c  z b i e r a  t i d a j e  z o  
s e n z o r a  g l u k d z y  E n l i t e ™  V y s i e l a c  p o t o m  b e z d r o t o v o  o d o s i e l a  u d a j e  d o  i n z u l i n o v e j  
p u m p y .

Sucasti s iip ravy vysie laca Guardian 2 Link
K o m p l e t n a  s u p r a v a  v y s i e l a c a  G u a r d i a n  2  L i n k  o b s a h u j e  n a s l e d u j i i c e  s u c a s t i ;

vysielac Guardian 2 Link (IVIMT-7731), 
vodotesny tester (MIVIT-7726),

nabijacku (MMT-7715), 
zavadzac One-Press (MMT-7512).

indikacie na pouzitie
V y s i e l a c  j e  u r c e n y  n a  p o u z i t i e  u  j e d n e h o  p a c i e n t a  a k o  s C i c a s t ’ v y b r a n y c h  s y s t e m o v  n a  
n e p r e t r z i t e  s l e d o v a n i e  h l a d i n y  g l u k o z y  o d  s p o l o c n o s t i  M e d t r o n i c  a  p u m p  M i n i M e d  
p o u z i v a j i j c i c h  s e n z o r

Kontraindikacie
V y s i e l a c  n e v y s t a v u j t e  p o s o b e n i u  z a r i a d e n i  n a  m a g n e t i c k C i  r e z o n a n d u ,  d i a t e r m i c k y c h  
z a r i a d e n i  a n i  i n y c h  z a r i a d e n i ,  k t o r e  v y t v a r a j u  s i l n 6  m a g n e t i c k e  p o l i a .  A k  j e  v y s i e l a c  
n e c a k a n e  v y s t a v e n y  p o s o b e n i u  s i l n e h o  m a g n e t i c k e h o  p o l ’a ,  p r e s t a n t e  h o  p o u z i v a t ’ 
a  k o n t a k t u j t e  2 4 - h o d i n o v u  i i n k u  p o m o c i  a l e b o  m i e s t n e h o  z a s t u p c u ,  k t o r y  v a m  
p o s k y t n e  d ’a l s i u  p o m o c .

Varovania
T e n t o  v y r o b o k  o b s a h u j e  d r o b n e  c a s t i  a  m o z e  p r e d s t a v o v a t ’ r i z i k o  z a d u s e n i a  p r e  m a l e  
d e t i .
A k  s a  t e s t e r  d o s t a n e  d o  k o n t a k t u  s  k r v o u ,  m u s i  s a  z l i k v i d o v a t ’. P r i  l i k v i d a c i i  t e s t e r a  
p o s t u p u j t e  p o d l ’a  m i e s t n y c h  p r e d p i s o v  n a  l i k v i d a c i u  z d r a v o t n i c k e h o  o d p a d u .

и
о<ф3o<
5'u
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Р о  z a v e d e m '  s e n z o r a  s a  m o z e  v y s k y t n u t ’ k r v o i c a n i e .  P r e d  p r i p o j e n i m  v y s i e l a c a  к  s e n z o r u  
s a  u i s t i t e ,  c i  m i e s t o  n e k r v a c a .  A k  s a  o b j a v i  k r v a c a n i e ,  p r i t l a c t e  n a  m i e s t o  z a v e d e n i a  
s t e r i l n i j  Qcizu a l e b o  c i s t y  t a m p b n ,  k y m  s a  k r v a c a n i e  n e z a s t a v i ,  P o  z a s t a v e n i  k r v a c a n i a  
p r i p o j t e  v y s i e l a c  к  s e n z o r u .
A k  s a  o b j a v i a  a k e k o l V e k  n e z i a d u c e  r e a k c i e  n a  v y s i e l a c  a l e b o  n a  s e n z o r ,  k o n t a k t u j t e  
2 4 - h o d i n o v i j  l i n k u  p o m o c i  a l e b o  m i e s t n e h o  z a s t u p c u .

M a g n e tic k e  po lia
V y s i e l a c  n e v y s t a v u j t e  p o s o b e n i u  z a r i a d e n i  n a  m a g n e t i c k C i  r e z o n a n c i u ,  d i a t e r m i c k y c h  
z a r i a d e n i  a n i  i n y c h  z a r i a d e n i ,  k t o r 6  v y t v a r a jC i  s i l n e  m a g n e t i c k e  p o l i a .  A k  j e  v y s i e l a c  
n e c a k a n e  v y s t a v e n y  p o s o b e n i u  s i l n e h o  m a g n e t i c k e h o  p o l 'a ,  p r e s t a f ^ t e  h o  p o u z i v a t ’ 
a  k o n t a k t u j t e  2 4 - h o d i n o v i j  l i n k u  p o m o c i  a l e b o  m i e s t n e h o  z a s t u p c u ,  k t o r y  v a m  p o s k y t n e  
c f a ls iu  p o m o c .

R o n tg e n o v e  v y s e tre n ie , m ag n etic k a  rezo n an c ia  (M R ), d ia te rm ic k e  z a ria d e n ia  
a p o c ita c o v a  to m o g ra fia  (C T )
A k  s a  c h y s t a t e  p o d s t u p i t ’ r o n t g e n o v e  v y s e t r e n i e ,  d i a t e r m i c k e  v y s e t r e n i e ,  p o c i t a c o v C i  
t o m o g r a f i u ,  m a g n e t i c k C i  r e z o n a n c i u  a l e b o  i n e  v y s e t r e n i e ,  k d e  s a  v y s t a v u j e t e  r a d i a c i i ,  p r e d  
v s t u p o m  d o  m i e s t n o s t i  s  k t o r y m k o l V e k  z  t y c h t o  z a r i a d e n i  s i  o d l o z t e  s e n z o r  a j  v y s i e l a c .
D o l e z i t e  i n f o r m a c i e  о  l e t i s k o v y c h  b e z p e c n o s t n y c h  s y s t e m o c h  a  p o u z i v a n i  v y s i e l a c a
V  l i e t a d l e  n a j d e t e  n a  n C i d z o v e j  i d e n t i f i k a c n e j  k a r t e .  P r i  c e s t o v a n i  n o s t e  s o  s e b o u  n C id z o v C i  
i d e n t i f i k a b n C i  k a r t u ,  k t o r a  s a  d o d a v a  s o  z a r i a d e n i m .

Preventivne opatrenia
V s e t k y  p r e v e n t i v n e  o p a t r e n i a ,  v a r o v a n i a  a  p o k y n y  t y k a j C i c e  s a  s e n z o r a  n a j d e t e
V  p o u z i v a t e l ' s k e j  p r i r u c k e  к  s e n z o r u  E n l i t e .
P r i  c i s t e n i  v y s i e l a c a  v z d y  p o u z i v a j t e  t e s t e r  S  v y s i e l a c o m  n e p o u z i v a j t e  z i a d n e  i n e  
t e s t o v a c i e  z a t k y .
K e d ’ j e  t e s t e r  a l e b o  s e n z o r  p r i p o j e n y  к  v y s i e l a c u ,  n e o t a c a j t e  n i m .  P o s k o d i l o  b y  t o  
v y s i e l a c .
N e d o v o f t e ,  a b y  s a  t e s t e r  d o s t a l  d o  k o n t a k t u  s  v o d o u  a l e b o  i n o u  k v a p a l i n o u ,  a k  n i e  j e  
p r i p o j e n y  к  v y s i e l a b u .  M o k r y  t e s t e r  m o z e  p o s k o d i t ’ v y s i e l a c .
N e d o v o l ’t e ,  a b y  s a  v y s i e l a c  d o s t a l  d o  k o n t a k t u  s  v o d o u  a l e b o  i n o u  k v a p a l i n o u ,  a k  n i e  j e  
p r i p o j e n y  к  s e n z o r u  a l e b o  t e s t e r u .
Z a v i t y  t e s t e r a  n e c i s t i t e ,  p r e t o z e  ic h  m o z e t e  p o s k o d i t ’.
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Poznam ka

U p o zo rn e n ie : A keko l’v ek  zm e n y  a leb o  u p ra vy  za ria d e n i, k to re  n ie  su v ys lo v n e  
s ch va len e  s p o lo c n o s t’ou M ed tro n ic  D iab etes , m d zu  o v p iy v n it’ 
m o zn o st’ p o u z iva n ia  za ria d e n ia , s p o s o b it’ p o ra n en ie  a m a t’ za  
n asied o k  u k o n c e n ie  p la tn o s ti p o skyto van e j za ru k y .

K o m u n ik a c ia  p ro s tre d n ic tv o m  rad io ve j fre k v e n c ie  (R F)
T o t o  z a r i a d e n i e  j e  v  s C i la d e  s  p r e d p i s m i  a m e r i c k e j  k o m i s i e  F C C  ( F e d e r a l  
C o m m u n i c a t i o n s  C o m m i s s i o n ,  F e d e r a l n a  k o m i s i a  p r e  k o m u n i k a c i e )  
a  m e d z i n a r o d n y m i  s t a n d a r d m i  p r e  e l e k t r o m a g n e t i c k C i  k o m p a t i b i l i t u .
T o t o  z a r i a d e n i e  z o d p o v e d a  p o z i a d a v k a m  p r e d p i s o v  k o m i s i e  F C C ,  k t o r e  s u  u v e d e n e
V  c a s t i  1 5 .  N a  p o u z i v a n i e  s a  v z t ’a h u jC i  n a s l e d o v n e  d v e  p o d m i e n k y :  ( 1 )  t o t o  z a r i a d e n i e  
n e s m i e  s p o s o b o v a t '  s k o d l i v i i  i n t e r f e r e n c i u ;  a  ( 2 )  t o t o  z a r i a d e n i e  m u s i  p r i j i m a t ’ 
a k C ik o l ’v e k  i n t e r f e r e n c i u  v r a t a n e  i n t e r f e r e n c i e ,  k t o r a  m o z e  s p o s o b i t ’ n e z i a d u c u  
p r e v a d z k u .
T i e t o  n o r m y  s u  n a v r h n u t e  t a k ,  a b y  p o s k y t o v a l i  d o s t a t o c n C i  o c h r a n u  p r o t i  n a d m e r n y m  
r a d i o f r e k v e n c n y m  i n t e r f e r e n c i a m  a  z a b r a n o v a l i  n e z i a d u c e j  p r e v a d z k e  z a r i a d e n i
V  d o s l e d k u  r u s i v e j  e l e k t r o m a g n e t i c k e j  i n t e r f e r e n c i e .
T o t o  z a r i a d e n i e  b o l o  t e s t o v a n e  a  v y h o v u j e  l i m i t o m  p r e  d i g i t a l n e  z a r i a d e n i a  t r i e d y  В  
p o d f a  p r a v i d i e l  F C C ,  c a s t ’ 1 5 .  T i e t o  l i m i t y  s u  n a v r h n u t e  t a k ,  a b y  p o s k y t o v a l i  C ic in n C i 
o c h r a n u  p r o t i  s k o d l i v e m u  r u s e n i u  p r i  d o m a c o m  p o u z i v a n i  T o t o  z a r i a d e n i e  v y t v a r a ,  
v y u z i v a  a  m o z e  v y z a r o v a t ’ r a d i o f r e k v e n c n i j  e n e r g i u ,  a  a k  n i e  j e  n a i n s t a l o v a n e  
a  p o u z i v a n e  v  s C i la d e  s  p o k y n m i  u v e d e n y m i  v  p r i r u c k e ,  m o z e  s p o s o b i t ’ s k o d l i v u  
i n t e r f e r e n c i u  r a d i o v y c h  k o m u n i k a c i f .  N e m o z n o  v s a k  z a r u c i t ’, z e  i n t e r f e r e n c i a  s a  p r i  
u r c i t e j  i n s t a l a c i i  n e v y s k y t n e .  A k  z a r i a d e n i e  r u s f  p r i j e m  r a d i o v e h o  a l e b o  t e l e v i z n e h o  
v y s i e l a n i a ,  с о  m o z n o  u r c i t ’ v y p n u t i m  a  o p a t o v n y m  z a p n u t i m  z a r i a d e n i a ,  p o u z i v a t e l ’o m  
o d p o r u c a m e  p o k i i s i t ’ s a  r u s e n i e  o d s t r a n i t ’ a s p o h  j e d n y m  z  n a s l e d u j C i c i c h  o p a t r e n i ;
•  z m e n a  o r i e n t a c i e  a l e b o  u m i e s t n e n i a  p r i j i m a c e j  a n t e n y ,
•  z v a c s e n i e  v z d i a l e n o s t i  m e d z i  z a r i a d e n i m  a  p r i j i m a c o m .
T o t o  z a r i a d e n i e  v y t v a r a ,  v y u z i v a  a  m o z e  v y z a r o v a t ’ r a d i o f r e k v e n c n C i  e n e r g i u  a  a j  
n a p r i e k  t o m u ,  z e  j e  n a i n s t a l o v a n e  a  p o u z i v a n e  v  s C i la d e  s  p o k y n m i ,  m o z e  
s p o s o b o v a t ’ s k o d l i v e  r u s e n i e  i n e j  r a d i o v e j  k o m u n i k a c i e .  A k  z a r i a d e n i e  r u s i  p r i j e m  
r a d i o v e h o  a l e b o  t e l e v i z n e h o  v y s i e l a n i a ,  m o z e t e  s a  p o k u s i t '  о  n a p r a v u  j e d n y m  a l e b o  
v i a c e r y m i  z  n a s l e d o v n y c h  o p a t r e n i :
•  Z m e n S i t e  v z d i a l e n o s t ’ m e d z i  v y s i e l a c o m  a  i n z u i i n o v o u  p u m p o u  n a  1 , 8  m e t r a  

( 6  s t o p )  a l e b o  n a  e s t e  m e n s i u  v z d i a l e n o s t ’.
•  Z v a c S i t e  v z d i a l e n o s t ’ m e d z i  v y s i e l a c o m  a  z a r i a d e n i m ,  k t o r e  j e  o v p i y v h o v a n e  

i n t e r f e r e n c i o u  a l e b o  v y t v a r a  i n t e r f e r e n c i u .
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А к  s a  S L i c a s n e  p o u z f v a j i i  i n e  z a r i a d e n i a  v y u z i v a j C i c e  r a d i o f r e k v e n d n e  v y s i e l a n i e ,  a k o  
n a p r .  m o b i i n d  t e l e f b n y ,  b e z d r o t o v e  t e l e f b n y  a l e b o  b e z d r o t o v e  p o c i t a c o v e  s i e t e ,  m b z u  
z a b r a n i t ’ s p r ^ v n e j  k o m u n i k a c i i  m e d z i  v y s i e l a c o m  a  i n z u l i n o v o u  p u m p o u .  T a t o  
i n t e r f e r e n c i a  v s a k  n e s p o s o b i  o d o s l a n i e  n e s p r a v n y c h  u d a j o v  a n i  n e p o S k o d f  v a § e  
z a r i a d e n i e .  K o m u n i k a c i u  m o z e t e  o b n o v i t ’ v z d i a l e n f m  s a  o d  t y c h t o  z a r i a d e n i  a l e b o  ic h  
v y p n u t i m .  A k  r a d i o f r e k v e n b n a  i n t e r f e r e n c i a  p r e t r v a v a ,  k o n t a k t u j t e  m i e s t n e h o  z a s t u p c u .
U p o zo rn en ie : V s e tk y  z m e n y  a leb o  u pravy  in te rn eh o  RF vys ie la c a , k to re  n ie  su  

v y s lo v n e  s c h v a le n e  s p o lo c n o s t’o u  M ed tro n ic , m ozu m a t’ za  
n a s le d o k  z ru s e n ie  o p ra vn e n ia  p o u ziva te l’a na p re v a d zk o v a n ie  to h to  
s y s te m u  na a p lik a c iu  in zu lin u .

Iba pre  K a n a d u

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ’a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d 'e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Sm ernica  1999/5/ES
S p o l o d n o s t ’ M e d t r o n i c  v y h i a s u j e ,  z e  t e n t o  p r o d u k t  s p i n a  z a k l a d n e  u s t a n o v e n i a  s m e r n i c e  
1 9 9 9 / 5 / E S  0 r a d i o v o m  z a r i a d e n i  a  k o n c o v y c h  t e l e k o m u n i k a c n y c h  z a r i a d e n i a c h .
6 a l s i e  i n f o r m a c i e  z i s k a t e  o d  s p o l o c n o s t i  M e d t r o n i c  M i n i M e d .  T e l e f o n n e  c i s l a  a  a d r e s y  s u  
u v e d e n e  n a  z a d n e j  s t r a n e .

Podpora
A k  p o t r e b u j e t e  p o m o c ,  k o n t a k t u j t e  p r o s i m  s v o j h o  m i e s t n e h o  z a s t u p c u .  K o n t a k t n e  C id a je  
n a j d e t e  v  z o z n a m e  m e d z i n S r o d n y c h  k o n t a k t o v  s p o l o c n o s t i  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  n a  
z a c i a t k u  t e j t o  p o u z i v a t e l ’s k e j  p r l r u c k y .
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Nabijacka
V y s i e l a 6  o b s a h u j e  n e v y m i e n a t e l ’n e  n a b l j a c i e  b a t e r i e ,  k t o r e  m o z e t e  p o d l ’a  p o t r e b y  
n a b i j a t ’ n a b f j a c k o u .  N a b i j a c k a  j e  v y b a v e n a  z e l e n y m  s v e t e l n y m  i n d i k a t o r o m ,  k t o r y  
u d a v a  s t a v  n a b i j a n i a ,  a  c e r v e n y m  s v e t e l n y m  i n d i k a t o r o m ,  k t o r y  s a  r o z s v i e t i  v  p r i p a d e  
p r o b l e m o v  p r i  n a b i j a n i .  A k  s a  r o z s v i e t i  c e r v e n d  s v e t i o ,  p r e c i t a j t e  s i  c a s t ’ о  r i e s e n i  
p r o b l e m o v .  N a  p r e v ^ d z k u  n a b i j a c k y  j e  p o t r e b n a  j e d n a  a l k a l i c k a  b a t e r i a  A A A .

P o z n a m k a : A k  nie je  bateria viozena spravne alebo т а nizku uroven nabitia, 
nabijacka nebude fungovat. Zopakujte kroky na viozenie batbrie  
s novou bateriou.

V io z e n ie  b a te rie  d o  n ab ijacky

V i o z e n i e  b a t e r i e  d o  n a b i j a c k y ;
1 Z a t l a c t e  k r y t  b a t e r i e  a  z o s u n t e  h o  ( a k o  j e  z n a z o r n e n e  n a  n a s l e d u j u c o m  o b r a z k u ) .
2  V i o z t e  n o v u  a l k a l i c k u  b a t e r i u  t y p u  A A A .  U i s t i t e  s a ,  z e  z n a m i e n k a  +  a  -  n a  b a t e r i i  

SLi z a r o v n a n e  s  r o v n a k y m i  z n a m i e n k a m i  z o b r a z e n y m i  n a  n a b i j a c k e .
3  N a s a d ’t e  k r y t  s p a t ’ n a  n a b i j a c k u  t a k ,  a b y  s  k l i k n u t i m  z a p a d o l  n a  s v o j e  m i e s t o .
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Upozornenie: Vysielac nabite po kazdom pouziti senzora. Opine nabity vysielac
funguje minimalne sest’ dni bez opatovneho nabitia. Vybity vysielac 
sa moze nabijat’ az hodinu, kym nebude znova nabity.

N a b i t i e  v y s i e l a c a :
1 P r i  p r i p a j a n i  v y s i e l a c a  к  n a b i j a b k e  o t o c t e  v y s i e l a c  p l o c h o u  

s t r a n o u  n a d o l  a  z a r o v n a j t e  h o  s  n a b i j a c k o u .  Z a t l a c t e  a  s p o j t e  
o b i d v e  s u c a s t i  n a v z a j o m .

2  D o  1 0  s e k C in d  o d  p r i p o j e n i a  v y s i e l a c a  s a  n a  n a b i j a c k e  n a  j e d n u  
a z  d v e  s e k u n d y  r o z b i i k a  z e l e n §  s v e t i o ,  k t o r e  i n d i k u j e  s p u s t e n i e  
j e j  n a p a j a n i a .  P o  z v y s o k  d o b y  n a b i j a n i a  z e l e n y  i n d i k a t o r  
n a b i j a d k y  n e u s t a l e  b l i k a  v  o p a k u j u c e j  s a  s e k v e n c i i  s t y r o c h  
b l i k n u t i  a  p a u z y .

3  P o  d o k o n e e n i  n a b i j a n i a  z e l e n y  s v e t e l n y  i n d i k a t o r  z o s t a n e  
s v i e t i t ’ ( b e z  b l i k a n i a )  n a  1 5  a z  2 0  s e k i i n d  a  p o t o m  z h a s n e .

4  P o  z h a s n u t i  z e l e n e h o  s v e t e l n e h o  i n d i k a t o r a  o d p o j t e  v y s i e l a c  o d  
n a b i j a c k y .  Z e l e n y  s v e t e l n y  i n d i k a t o r  n a  v y s i e l a c i  b u d e  p r i b l i z n e  
p a t ’ s e k u n d  b l i k a t ’ a  p o t o m  z h a s n e .

Zavedenie senzora
P r i  z a v a d z a n i  s e n z o r a  s a  v z d y  r i a d ’t e  p o k y n m i  u v e d e n y m i
V  p o u z i v a t e l ’s k e j  p r i r u c k e  к  р о т б с к е  n a  z a v e d e n i e .

Pripojenie vysie laca  к senzoru
S k o r a k o  z a c n e t e ,  p r i p r a v t e  s i  p o u i i v a t e l ' s k u  p r i r u c k u  к  p u m p e ,  a b y  s t e  j u  m a l i  p o r u k e .

P r i p o j e n i e  v y s i e l a c a  к  s e n z o r u :
1 P o  z a v e d e n i  s e n z o r a  s i  p o z h t e  p o d r o b n o s t i  о  a p l i k a c i i  p o v r c h o v e j  p a s k y  

V  p o u z i v a t e l ’s k e j  p r i r u b k e  к  р о т б с к е  n a  z a v e d e n i e .
2  P o c a s  p r i p a j a n i a  p o d r z t e  o k r C ih ly  k o n i e c  z a v e d e n e h o  s e n z o r a ,  a b y  s t e  z a b r a n i l i  j e h o  

p o h y b u .

Nabijanie vysielaca
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3  U c h o p t e  v y s i e l a c  t a k ,  a k o  j e  z n a z o r n e n e  n a  o b r ^ z k u .
Z a r o v n a j t e  d v e  d r a z k y  n a  v y s i e l a d i  s  b o c n y m i  r a m i e n k a m i  
s e n z o r a .  P l o c h a  s t r a n a  v y s i e l a b a  b y  m a l a  s m e r o v a t '  
к  p o k o z k e .

4  V y s i e l a c  z a s u n t e  n a  s e n z o r  t a k ,  a b y  o h y b n e  r a m i e n k a  
s e n z o r a  z a p a d l i  d o  d r a z o k  n a  v y s i e l a c i .  A k  j e  v y s i e l a c  
s p r a v n e  p r i p o j e n y  a  u p l y n u l o  d o s t ’ c a s u  n a  t o ,  a b y  s a  
s e n z o r  n a v i h c i l ,  d o  1 0  s e k C in d  z a c n e  b l i k a t '  z e l e n y  i n d i k a t o r  
n a  v y s i e l a c i .

5  A k  s v e t e l n y  i n d i k a t o r  v y s i e l a b a  n e b l i k a ,  o d p o j t e  v y s i e l a c  o d  s e n z o r a ,  p o c k a j t e  
n i e k o f k o  s e k Q n d  a  z n o v a  h o  p r i p o j t e .  A k  s v e t e l n y  i n d i k a t o r  v y s i e l a b a  s t a l e  
n e b l i k a ,  v y m e n t e  v y s i e l a c .

6  A k  p o  p r i p o j e n i  к  s e n z o r u  Ь Н к й  z e l e n y  s v e t e l n y  i n d i k a t o r  n a  v y s i e l a c i ,  p o u z i t e  
s v o j u  p u m p u  n a  s p u s t e n i e  s e n z o r a .  D a l s i e  p o k y n y  n a j d e t e  v  p o u z i v a t e t s k e ]  
p r i r u c k e  к  p u m p e .

7  K e d ’ v y s i e l a c  u s p e s n e  o d o s l e  i i d a j e  s e n z o r a  d o  p u m p y ,  p r i l e p t e  n a  v y s i e l a c  
l e p i a c u  p o d l o z k u  s e n z o r a .

8  D o d r z i a v a j t e  p o k y n y  n a  o b r a z o v k e  p u m p y  a l e b o  d o d r z i a v a j t e  p o k y n y  
V  p o u z i v a t e l ’s k e j  p r i r u c k e  к  p u m p e .

O dpojenie vysie laca od senzora
S k 6 r  a k o  z a c n e t e ,  p r i p r a v t e  s i  p o u z i v a t e l ’s k i j  p r i r u c k u  к  p u m p e ,  a b y  s t e  j u  m a l i
p o r u k e .

O d p o j e n i e  v y s i e l a c a  o d  s e n z o r a :
1 Z  v y s i e l a c a  a  s e n z o r a  o p a t r n e  o d s t r a h t e  p r e k r y v a c i u  

n a p l a s t ’.
2  A k  p o u z i v a t e  s e n z o r  E n l i t e ,  o d s t r a h t e  z  h o r n e j  c a s t i  

v y s i e l a c a  l e p i a c u  p o d l o z k u .
3  P o d r z t e  v y s i e l a c  t a k ,  a k o  j e  z o b r a z e n e  n a  o b r a z k u ,  

a  p o m o c o u  p a i c a  a  u k a z o v a k a  s t i a c t e  o h y b n e  b o c n e  
r a m i e n k a  s e n z o r a .

4  O p a t r n e  v y t i a h n i t e  v y s i e l a c  z o  s e n z o r a .
5  D o d r z i a v a j t e  p o k y n y  n a  p u m p e  a l e b o  v  p o u z i v a t e f s k e j  p r i r u c k e  к  p u m p e .

O dstranenie senzora

P o k y n y  n a  o d s t r a n e n i e  s e n z o r a  n a j d e t e  v  p o u z i v a t e f s k e j  p r i r u c k e  к  s e n z o r u .
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Kiipanie a plavanie
A k  j e  v y s i e l a 6  s p o j e n y  s o  s e n z o r o m ,  v y s i e l a C  a  s e n z o r  s u  v o d o t e s n 6  d o  h i b k y  2 , 4  m e t r a  
( o s e m  s t o p )  p o  d o b u  d o  3 0  m i n u t .  M o z e t e  s a  s p r c h o v a t ’ a l e b o  p l a v a t ’ b e z  i c h  o d l o z e n i a .  
N e p o t r e b u j e t e  p r e k r y v a c i u  n a p l a s t ’ a n i  p o v r c h o v O  p d s k u .

V odotesny tester

T e s t e r  s l u z i  n a  k o n t r o l u  f u n k c n o s t i  v y s i e l a c a .  P o u z i v a  s a  a j  a k o  p o t r e b n a  s C i c a s t ’ n a  
c i s t e n i e  v y s i e l a c a .  R i a d n e  p r i p o j e n i e  t e s t e r a  к  v y s i e i a c u  z a b e z p e c i ,  a b y  s a  k o l i k y  
k o n e k t o r a  v y s i e l a c a  n e d o s t a l i  d o  k o n t a k t u  s  t e k u t i n a m i .  K o n t a k t  s  t e k u t i n a m i  m o z e  
s p o s o b i t ’ z h r d z a v e n i e  k o n e k t o r a  a  o v p i y v n i t ’ s p r a v n e  f u n g o v a n i e  v y s i e l a c a .
K e d ’ j e  t e s t e r  p r i p o j e n y  к  v y s i e i a c u ,  n e o t a c a j t e  n i m .  P o s k o d i l o  b y  t o  v y s i e l a c .
T e s t e r  s a  m o z e  p o u z i v a t ’ j e d e n  r o k .  A k  b u d e t e  t e s t e r  p o u z i v a t ’ d i h s i e  a k o  j e d e n  r o k ,  
k o l i k y  k o n e k t o r a  v y s i e l a c a  b y  s a  m o h l i  p o s k o d i t ’, p r e t o z e  t e s t e r  n e d o k S z e  n a d 'a l e j  
z a b e z p e c o v a t ’ v o d o t e s n o s t ’. P o k y n y  n a  k o n t r o l u  k o l l k o v  k o n e k t o r a  n a j d e t e  v  c a s t i  
Kontrola kollkov konektora vysielaca, na strane 140.
U p o zo rn e n ie : S v y s ie la c o m  p o u ziva jte  ien te s te r. N e p o u z iv a jte  z ia d n u  in ii 

te s to v a c iu  za tk u .

K o n tro la  k o llk o v  k o n e k to ra  v ys ie la c a
K o l i k y  k o n e k t o r a  b y  m a i l  v y z e r a t ’ t a k ,  a k o  sli z n a z o r n e n e  n a  t o m t o  o b r ^ z k u .
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P o z h t e  s a  d o  o t v o r u  k o n e k t o r a  v y s i e l a c a ,  a b y  s t e  s a  u is t i l i ,  z e  k o l i k y  k o n e k t o r a  n i e  sCi 
p o S k o d e n e  a n i  z h r d z a v e n e .  A k  s u  k o l i k y  k o n e k t o r a  z h r d z a v e n e  a l e b o  p o s k o d e n e ,  
z n e m o z n f  t o  k o m u n i k d c i u  m e d z i  v y s i e l a c o m  a  n a b i j a c k o u  a l e b o  p u m p o u .  K o n t a k t u j t e  
2 4 - h o d i n o v L i  l i n k u  p o m o c i  a l e b o  m i e s t n e h o  z a s t u p c u .  P r a v d e p o d o b n e  j e  n u t n d  
v y m e n i t ’ v y s i e l a c .
T a k t i e z  s k o n t r o l u j t e ,  b i  v n i i t r o  o t v o r u  k o n e k t o r a  n i e  j e  v i h k e .  A k  j e  k o n e k t o r  n a v i h n u t y ,  
n e c h a j t e  v y s i e l a c  a s p o i i  h o d i n u  v y s u s i t ’. V I h k o s t ’ v  k o n e k t o r e  b y  m o h i a  s p o s o b i t ’ 
n e s p r a v n e  f u n g o v a n i e  v y s i e l a c a  a  c a s o m  a j  j e h o  z h r d z a v e n i e  a  p o s k o d e n i e .

P rip o jen ie  te s te ra  na  te s to v a n ie  a le b o  c is te n ie
S k o r  a k o  z a c n e t e ,  p r i p r a v t e  s i  p o u z i v a t e l ’s k C i p r i r u b k u  к  v a s e j  p u m p e ,  a b y  s t e  j u  m a l i  
p o r u k e .

P r i p o j e n i e  t e s t e r a :
1 D r z t e  v y s i e l a c  a  t e s t e r  t a k ,  a k o  j e  z n a z o r n e n e  n a  o b r a z k u .

Z a r o v n a j t e  p lo c h C i  s t r a n u  t e s t e r a  s  p l o c h o u  s t r a n o u  
v y s i e l a c a .

2  Z a t l a c t e  t e s t e r  d o  v y s i e l a c a  t a k ,  a b y  o h y b n e  b o c n e  
r a m i e n k a  t e s t e r a  z a p a d l i  d o  d r a z o k  n a  o b o c h  s t r a n a c h  
v y s i e l a c a .

3  P r i  s p r a v n o m  p r i p o j e n i  z a c n e  n a  v y s i e l a c i  d o  p i a t i c h  
s e k L i n d  b l i k a t ’ z e l e n y  s v e t e l n y  i n d i k a t o r ,  k t o r y  b u d e  b l i k a t ’ 
p r i b l i z n e  1 0  s e k C in d .

4  P r e  t e s t o v a n i e  v y s i e l a c a  s k o n t r o l u j t e  i k o n u  s e n z o r a  n a  p u m p e ,  a b y  s t e  s a  u is t i l i ,  
z e  v y s i e l a c  v y s i e l a  s i g n a l  ( p o z r i t e  s i  p o u z i v a t e l ’s k u  p r i r u c k u  к  p u m p e ) .

5  I n f o r m a c i e  о  b i s t e n i  v y s i e l a b a  n a j d e t e  v  b a s t i  Cistenie vysieiaca, na strane 142.
6  P o  t e s t o v a n i  a l e b o  b i s t e n i  o d p o j t e  t e s t e r  o d  v y s i e l a b a .

O d p o je n ie  te s te ra

O d p o j e n i e  t e s t e r a ;

1 P o d r z t e  v y s i e l a b  t a k ,  a k o  j e  z n a z o r n e n e  n a  o b r d z k u ,  
a  o d i s t i t e  b o b n b  r a m i e n k a  t e s t e r a .

2  P o d r z t e  r a m i e n k a  t e s t e r a  o d i s t e n e  a  o p a t r n e  o d p o j t e  
v y s i e l a b  o d  t e s t e r a .
P o z n a m k a : A k  chcete Setrif bat6riu vysielaba,

N E P O N E C H A V A J T E  po c isteni alebo  
testovani tester pripojeny к  vysielaba.
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V y s i e l a c  j e  z a r i a d e n i e  и г с е п ё  n a  p o u z i t i e  u  j e d n e h o  p a c i e n t a  a  n i e  j e  и г б е п ё  n a  p o u z i t i e
u  v i a c e r y c h  p a c i e n t o v .

U p o z o rn e n ie : N e v yh ad zu jte  v y s ie la c  s p o lu  s o  zd ra v o tn ic k y m  o d p a d o m  a le b o  in ym  
o d p ad o m , k tory  b u d e  sp al’o v an y . V y s ie la c  o b s a h u je  b a teriu , k to ra  
m o ze  pri sp a l’o v a n i v y b u c h n u t’.

P o z n a m k a : Tester je  potrebnou sucastou na cistenie vysielaca. Podrobne inform acie  
ndjdete V casti Vodotesny tester, na strane 140.

P o  k a z d o m  p o u z i t i  v y s i e l a c  v z d y  v y c i s t i t e .
P r i  c i s t e n i  v y s i e l a 6 a  b u d e t e  p o t r e b o v a t ’ n a s l e d u j i i c e  m a t e r i a l y :  j e m n e  t e k u t e  m y d l o ,
d e t s k C i  k e f k u  s  j e m n y m i  s t e t i n k a m i ,  n a d o b u ,  7 0 - p e r c e n t n y  i z o p r o p y l a l k o h o l  a  n i e k o l ’k o
m a k k y c h  s u c h y c h  h a n d r i c i e k .
V a ro v a n ie : K ry t s p ras k n u ty m i, o d lu p e n y m i a le b o  p o sko d e n y m i m ies ta m i

s ig n a liz u je  z h o rs e n ie  kva lity  a m o z n e  zn ize n ie  v y k o n u  za ria d e n ia . M o ze  
to  o v p iy v n it’ aj m o zn o s t’ s p ra v n e h o  v yc is ten ia  a d e z in fe k c ie  v ys ie la c a . 
A k  si v s im n e te  s p o m in a n e  zn a m k y  p o s k o d e n ia , za ria d e n ie  p re s ta n te  
p o u z iv a t’ a о Ь г Ш е  sa  na 2 4 -h o d in o v u  linku  p o m o c i a le b o  na 
m ie s tn e h o  za s tu p c u . P ri likv id a c ii z a ria d e n ia  m u s ite  p o s tu p o v a t’ p o d l’a  
m ies tn y ch  p red p is o v  na likv id ac iu  b a te rii (o d p ad , k to ry  sa  n e sp a l’u je ).

C i s t e n i e  v y s i e l a c a :
1 P r i p o j t e  t e s t e r  к  v y s i e l a c u .
2  A k  s t e  p o u z i l i  d o p l n k o v u  p r e k r y v a c i u  n a p l a s t ’ a l e b o  p o v r c h o v u  p a s k u  a  n a  v y s i e l a c i  s a  

n a c h ^ d z a j u  z v y s k y  i e p i d i a ,  p o s t u p u j t e  p o d l ’a  p o k y n o v  v  c a s t i  O dstranenie zvyskov  
lepidia, na strane 143.

3  V y s i e l a c  p r e p l a c h u j t e  p o d  t e c u c o u  v o d o u  p r i  i z b o v e j  t e p l o t e  m i n i m a l n e  j e d n u  m in C i t u ,  
p o k i a r  n e b u d e  v i d i t e l ’n e  c i s t y .  U i s t i t e  s a ,  z e  v s e t k y  f a z k o  d o s t u p n d  m i e s t a  sCi r i a d n e  
p r e p l a c h n u t e .

4  P r i p r a v t e  s i  j e m n y  t e k u t y  m y d i o v y  r o z t o k  v y r o b e n y  z  5  m i l i l i t r o v  ( 1  c a j o v a  l y z i c k a )  
t e k u t e h o  m y d i a  n a  3 , 8  l i t r a  ( 1  g a l d n )  v o d o v o d n e j  v o d y  s  i z b o v o u  t e p l o t o u .

5  S  p r i p o j e n y m  t e s t e r o m  p o n o r t e  v y s i e l a c  d o  c i s t i a c e h o  r o z t o k u  a  n e c h a j t e  h o  n a  j e d n u  
m i n u t u  p o n o r e n y .

6  U c h o p t e  t e s t e r  a  c e l y  p o v r c h  v y s i e l a c a  o k e f u j t e  p o m o c o u  d e t s k e j  m a k k e j  z u b n e j  
k e f k y .  D b a j t e  n a  t o ,  a b y  s t e  v s e t k y  t ’a z k o  d o s t u p n e  m i e s t a  v i d i t e l ’n e  v y c i s t i l i .

7  V y s i e l a c  p r e p l a c h u j t e  p o d  t e c u c o u  v o d o u  z  v o d o v o d u  p r i  i z b o v e j  t e p l o t e  m i n i m a l n e  
j e d n u  m i n u t u ,  p o k i a i ’ n e b u d e  v s e t k o  v i d i t e l ' n e  t e k u t d  m y d l o  o m y t e .

Cistenie vysielaca
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8  V y s i e l a C  a  t e s t e r  o s u s t e  6 i s t o u ,  s u c h o u  h a n d r i c k o u .
9  P o l o z t e  v y s i e l a c  a  t e s t e r  n a  6 i s t i j  s u c h u  h a n d r i c k u  a  n e c h a j t e  ic h  v o f n e  u p l n e  

u s c h n u t ’.
1 0  O d p o j t e  t e s t e r  o d  v y s i e l a c a .

O d s tran e n ie  zv y s k o v  lep id ia
T e n t o  p o s t u p  b u d e t e  m u s i e t ’ v y k o n a t ’ l e n  v  p r i p a d e ,  a k  s t e  p o u z i l i  d o p In k o v C i  
p r e k r y v a c i u  n a p l a s t ’, k t o r a  m o h i a  n a  v y s i e l a c i  z a n e c h a t ’ z v y s k y  l e p i d i a .  A k  s t e  p r i  
v i z u a l n e j  k o n t r o l e  z b a d a l i  n a  z a r i a d e n i  z v y s k y  l e p i d i a ,  p o s t u p u j t e  p o d l 'a  n i z s i e  
u v e d e n y c h  p o k y n o v .
P r i  o d s t r a i l o v a n i  z v y s k o v  l e p i d i a  b u d e t e  p o t r e b o v a t ’ n a s l e d u j C i c e  m a t e r i a l y :  r o z t o k  n a  
o d s t r a f l o v a n i e  l e k a r s k y c h  a d h e z i v  ( a k o  n a p n k l a d  D e t a c h o l ® ,  6 o  j e  m i n e r a l n y  l i e h )  
a  b a v i n e n e  t a m p o n y .

P o zn a m k a : S polodnost M edtronic M iniM ed pouzivala  pocas testovania na
odstranovanie zvyskov lepidia z  vysielaca pripravok Detachol. Odporuda 
sa p o u z iv a f Detachol, nem usi b y t vsak к  dispozicii vo vsetkych 
krajinach.

O d s t r a n e n i e  z v y s k o v  l e p i d i a :
1 S k o n t r o l u j t e ,  c i  j e  t e s t e r  p r i p o j e n y  к  v y s i e l a c u .
2  U c h o p t e  t e s t e r ,  b a v i n e n y  t a m p o n  p o n o r t e  d o  r o z t o k u  D e t a c h o l u  a  j e m n e  n i m  

p o t i e r a j t e  z v y s k y  l e p i d i a  n a  v y s i e l a c i ,  k y m  ic h  O p i n e  n e o d s t r a n i t e .
3  P o k r a c u j t e  v  p o s t u p e  b i s t e n i a .  P o d r o b n e  i n f o r m a c i e  n a j d e t e  v  c a s t i  Cistenie 

vysielaca, na strane 142.

Cistenie nabijacky
T e n t o  p o s t u p  s a  v z t ’a h u j e  n a  v s e o b e c n e  c i s t e n i e  p o d l ’a  a k t u a l n e j  p o t r e b y  ( n a  z a k l a d e  
f y z i c k e h o  v z h i ' a d u ) .
U p o zo rn en ie : N a b ija c k a  N IE  JE  v o d o te sn a . N E P O N A R A J T E  d o  v o d y  an i in eh o  

c is tia c e h o  p ro s trie d k u .
U p o zo rn en ie : P ri lik v id a c ii n a b ijac k y  p o s tu p u jte  pod l’a m ie s tn y c h  p red p is o v  

p re  lik v id a c iu  b a te rii (o d p a d , k to ry  s a  n e s p a l’u je).

V y b i s t e n i e  n a b i j a b k y :

1 U m y t e  s i  d o k l a d n e  r u k y .
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2  N a v i h c i t e  h a n d r i c k u  v  j e m n o m  c i s t i a c o m  r o z t o k u ,  a k o  j e  n a p r i k l a d  s a p o n a t  n a  
u m y v a n i e  r i a d o v ,  a  z o t r i t e  n o u  v s e t k y  n e c i s t o t y  a l e b o  c u d z o r o d e  m a t e r i a l y
z  v o n k a j s i e h o  p o v r c h u  n a b f j a c k y .  N a  c i s t e n i e  n a b i j a d k y  n i k d y  n e p o u z f v a j t e  o r g a n i c k e  
r o z p u s t ’a d l a ,  a k o  n a p r i k l a d  r i e d i d i o  a l e b o  a c e t o n .

3  P o l o z t e  n a b i j a c k u  n a  c is tC i, s u c h i j  u t i e r k u  a  n e c h a j t e  j u  o s c h n i i t ’ d v e  a z  t r i  m in C ity .

R iesenie problem ov

N a s l e d u j u c a  t a b u l ' k a  o b s a h u j e  i n f o r m a c i e  о  r i e s e n i  p r o b l e m o v  s  v y s i e l a c o m ,  n a b i j a c k o u  
a  t e s t e r o m .  D a l s i e  i n f o r m a c i e  о  r i e s e n i  p r o b l e m o v  n a j d e t e  v  p o u z i v a t e f s k e j  p r i r u c k e  к  
p u m p e .

Problem Pravdepodobne prici- 
ny

Riesenie

Pripojil(a) som vysielac 
к nabija6ke a ziadne 
indikatory sa neroz- 
svietili.

Koliky konektora vysiela- 
ca su poskodene alebo 
zhrdzaveli:

Bateria v nabijacke je vy- 
bita.

1 Skontrolujte, ci koliky konektora vysielaca 
nie S L i  poSkodene alebo skorodovane. 
Dalsie informacie о kolikoch konektora 
obsahuje casf Kontrola kolikov konektora 
vysielaca, na strane 140. Ak su koliky po
skodene alebo zhrdzavene, obrafte sa na 
24-hodinovij linku pomoci alebo miestne- 
ho zastupcu. Pravdepodobne je nutne vy- 
menif vysielac.

2 Ak koliky konektora nie su poskodene, vy- 
mente bateriu v nabijacke. Pokyny na vy- 
menu baterie v nabijacke najdete v casti 
VIozenie baterie do nabijacky, na stra
ne 137

BlikajOce zelene svetio 
pocas nabijania na na- 
bijacke zhasne a na 
nabijacke zacne blikaf 
cervene svetio.

Bateria v nabijacke je 
takmer vybita.

Vymente bateriu v nabijabke. Pokyny na vyme- 
nu baterie v nabijacke najdete v cast! VIozenie 
baterie do nabijacky, na strane 137

Pocas dobijania blika- 
juce zelene svetio na 
nabijacke zhasne a na 
nabijacke zacnu rychio 
blikaf сеп/епё svetla.

Vysielac je takmer vybi-
ty.

1 Vysielac nabijajte nepretrzite jednu hodi- 
nu. Ak blikanie neprestane, pokracujte 
krokom c. 2.

2 Vysielab nabijajte nepretrzite osem hodin. 
Ak blikanie neprestane, kontaktujte 24-ho- 
dinovu linku pomoci alebo miestneho za
stupcu, Pravdepodobne je nutne vymenit 
vysielab.
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Problem Pravdepodobne prici- 
ny

Riesenie

Pocas nabijania па na- 
bijabke striedavo rych- 
lo a pomaly blikajO 
cervene svetla.

Nabfjacka a vysielab su 
takmer vybite.

1 Vymente bateriu v nabijabke. Pokyny na 
vymenu baterie v nabijabke najdete v ba- 
sti VIozenie Ьа1ёпе do nabljacky, na stra- 
ne 137.

2 Vysielab nabijajte nepretrzite jednu hodi- 
nu. Ak blikanie neprestane, pokrabujte 
krokom b. 3.

3 Vysielab nabijajte nepretrzite osem hodin. 
Ak blikanie neprestane, kontaktujte 24-ho- 
dinovij linku pomoci alebo miestneho za- 
stupcu. Pravdepodobne je nutnb vymenif 
vysielab.

Zelene svetio na vysie- 
ladi sa nerozsvieti, ak 
ho pripojite к senzoru.

Vysielac nieje uplne pri- 
pojeny.

Vysielac je takmer vybi- 
ty.
Senzor nie je riadne za- 
vedeny do tela.

1 Odpojte vysielab od senzora.

2 Pobkajte pat sekund a opatovne ho pripoj- 
te, Ak zeleny svetelny indikbtor stale ne- 
blikb, pokrabujte krokom b. 3.

3 Uplne nabite vysielab. Ak zeleny svetelny 
indikator stale neblika, pokrabujte krokom 
b. 4.

4 Senzor pravdepodobne nie je riadne zave- 
deny do tela. Zavecfte novy senzor

Zelene svetio na vysie- 
laci sa nerozsvieti, ak 
vysielac pripojite к te- 
steru.

Vysielac je takmer vybi-
ty-
Vysielac nie je iiplne pri- 
pojeny.

1 Skontrolujte pripojenie medzi vysielabom 
a testerom. Ak zeleny svetelny indikator 
stale neblika, pokrabujte krokom b. 2.

2 Uplne nabite vysielab.

3 Opaf skontrolujte vysielac pomocou teste- 
ra. Ak zeleny indikator stale neblika, zavo- 
lajte na 24-hodinovu linku pomoci alebo 
sa obratte na miestneho zastupcu spolob- 
nosti. Pravdepodobne je nutne vymenif 
vysielab.

<л
о<о3
2 !5 ’Q)
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Problem Pravdepodobne prici- 
ny

Riesenie

Bateria vysielaca ne- 
vydrzi sesf dni.

Vysielac nieje uplne na- 
bity, ked' ho pripojite 
к senzoru.

Bezdrotove pripojenie 
medzi vysielacom 
a pumpou sa casto pre- 
rusi.

Pred pripojenim к senzoru uplne nabite 
vysielac. Ak bateria vysielaca nevydrzl 
sesf dni, pokracujte krokom c, 2,

Vzdialte sa od zariadenia, ktore moze 
sposobovaf radiofrekvencnu interferenciu. 
Dalsie informacie о rSdiofrekvencnej inter- 
ferencii najdete v cast! Komunikicia pro- 
strednictvom radiovej frekvencie (RF), na 
strane 135.
Uistite sa. ze pumpa a vysielac su umiest- 
nene na rovnakej strane tela, aby ste mi- 
nimalizovali radiofrekvencnu interferenciu. 
Ak sa uplne nabita bateria vysielaca na- 
d’alej vybija skor, nez uplynie sesf dni, 
kontaktujte 24-hodinovu linku pomoci ale- 
bo miestneho zastupcu. Pravdepodobne 
je nutn6 vymenif vysielac.

Vysielac stratil spojenie 
s pumpou.

Pumpa je mimo dosahu.
Vyskytia sa radiofre- 
kvencna interferencia z 
inych zariadeni.

Vzdialte sa od zariadenia, ktore moze 
sposobovaf radiofrekvencnu interferenciu. 
Dalsie informacie о radiofrekvencnej inter- 
ferencii najdete v casti Komunikacia pro- 
strednictvom radiovej frekvencie (RF), na 
strane 135. Ak vysielac nad’alej nekomu- 
nikuje s pumpou, pokracujte krokom c. 2.

Uistite sa, ze pumpa a vysielac sii umiest- 
nene na rovnakej strane tela, aby ste mi- 
nimalizovali radiofrekvencnu interferenciu. 
Ak vysielac nad’alej nekomunikuje s pum
pou, kontaktujte 24-hodinovu linku pomoci 
alebo miestneho zastupcu.

U chovavanie  zariadeni
V y s i e l a c ,  n a b i j a c k u  a  t e s t e r  u s k l a d n i t e  v  c i s t e j  a  s u c h e j  m i e s t n o s t i  s  i z b o v o u  t e p l o t o u .  A k  
s a  v y s i e l a c  n e p o u z i v a ,  m u s i t e  h o  n a b i t ’ a s p o n  r a z  z a  6 0  d n i .  V y s i e l a c  m o z n o  u s k l a d n i t ’ 
n a  n a b l j a c k e ,  a v s a k  t o  n i e  j e  p o t r e b n e .  A k  v y s i e l a c  u c h o v a v a t e  n a  n a b l j a b k e ,  n a b i j a c k u  
a  v y s i e l a c  m u s i t e  o d p o j i t ’ a  r i p o j i t ’ m i n i m a l n e  r a z  z a  6 0  d n i .

Likvidacia

V y s i e l a c  z l i k v i d u j t e  v  s C i la d e  s  m i e s t n y m i  p r e d p i s m i  p r e  l i k v i d a c i u  b a t e r i l .
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Specifikacie

Biokompatibilita Vysielac: V sulade s normou EN ISO 10993-1

Aplikovane 6asti Vysiela6

Senzor

Prevadzkove pod- 
mienky

Teplota vysielaca: -5 °C az 45 °C (23 °F az 113 °F)

Upozornenie: Pri pouzivani vysielaca na tested pri teplote vzduchu vyssej 
ako 41 °C (106 °F) moze teplota vysielaca prekrocit 43 °C (109 °F)

Vysielac -  relativna vihkosf: 5 % -  95 % bez kondenzacie 

TIak vysielaca: od 61,36 kPa do 106,17 kPa (8,9 psi az 15,4 psi)

Teplota nabijacky: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)

Nabijacka -  relativna vihkosf: 30 % -  75 % bez kondenzacie

Skladovacie pod- 
mienky

Teplota vysielaca: -25 °C az 55 °C (-13 °F az 131 °F)

Vyslelab -  relativna vihkosf: 10 % -  100 % s kondenzaciou 

TIak vysielaca: od 61,36 kPa do 106,17 kPa (8,9 psi az 15,4 psi) 

Teplota nabijacky: -10 °C az 50 X  (14 °F az 122 °F)

Nabijacka -  relativna vihkosf: 10 % -  95 % bez kondenzacie

Zivotnost’ baterie Pouziva jednu novu bateriu typu AAA na nabijanie vysielaca.

Frekvencia vysielaca 2,4 GHz, modulacia 2M65G1D, menej ako ImW ERP

Maximalny vystupny 
vykon (EIRP)

-0,63 dBm

Komunikacia pro- 
strednictvom radiovej 
frekvencie (RF)

Frekvencia vysielania z pumpy do vysielada: 2,4 GHz, vlastny protokol spo- 
locnosti Medtronic, dosah do 1,8 m (6 stop)
Vyuziva protokol IEEE 802.15.4 s vlastnym formatom udajov

Prevadzkove frekvencie: pouziva sa 5 frekvencii: 2 420, 2 435, 2 450, 2 465 
a 2 480 MHz

Sirka pasma: 5 MHz, со je pridelene pasmo kanala podfa protokolu IEEE

Ocakavana zivotnost’ 
vysielaca

Ocakavana zivotnosf vysielaca je 1 rok v zavislosti od intenzity pouzivania 
pacientom

W
О<ф3o<
5 ’

Bezdrotova kom unikacia G uardian 2 Link

Kvalita sluzieb
V y s i e l a c  G u a r d i a n  2  L i n k  a  i n z u l i n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  t v o r i a  s u c a s t ’ s i e t e  
8 0 2 . 1 5 . 4 ,  V  k t o r e j  p u m p a  f u n g u j e  a k o  k o o r d i n a t o r  a  v y s i e l a c  a k o  k o n c o v y  u z o l .
V  n e z i a d u c o m  r a d i o f r e k v e n c n o m  p r o s t r e d i  p u m p a  v y h o d n o t i  p o t r e b u  z m e n y  k a n a l a  
n a  z a k l a d e  u r o v n i  „ s u r n u "  z i s t e n y c h  p o c a s  s k e n o v a n i a  e n e r g i e .  P u m p a  v y k o n a  s k e n  
e n e r g i e ,  a k  p o  u p l y n u t f  1 0  m in C it  n e b o l  p r i j a t y  z i a d n y  s i g n a l  v y s i e l a c a  C G M .  A k  d o j d e  
к  z m e n e  k a n a l a ,  p u m p a  v y s l e  s i g n a l  z  n o v e h o  k a n a l a .
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V y s i e l a c  G u a r d i a n  2  L i n k  s p u s t f  h F a d a n i e  k a n a l a ,  a k  z l y h a  d e t e k c i a  s i g n a l u  n a  
S L i v i s i a c o m  k a n a l i .  V y h f a d a v a n i e  p r e b e h n e  n a  v § e t k y c h  p i a t i c h  k a n a l o c h .  A k  j e  s i g n a l  
l o k a l i z o v a n y ,  v y s i e l a c  s a  o p a t ’ p r i p o j i  n a  i d e n t i f i k o v a n y  k a n a l .  P r i  o p a t o v n o m  p r i r a d e n i  s a  
v s e t k y  v y n e c h a n e  p a k e t y  ( a z  1 0  h o d i n )  b u d C i v y s i e l a t ’ z  v y s i e l a c a  d o  p u m p y .
P r i  n o r m a l n e j  p r e v a d z k e  v y s i e l a c  o d o S l e  j e d e n  p a k e t  k a z d y c h  5  m i n i i t  a  a k  sCi t i d a j e  
p o s k o d e n e  a l e b o  c h y b a j i i ,  p a k e t  s a  z n o v a  o d o s l e .

Z a b e z p e c e n ie  lid a jo v
I n z u l l n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  j e  u r d e n a  i b a  n a  p r i j i m a n i e  r a d i o f r e k v e n c n e j  ( R F )  
k o m u n i k a c i e  z  r o z p o z n a n y c h  a  p r i p o j e n y c h  z a r i a d e n i  ( p u m p u  j e  n u t n §  n a p r o g r a m o v a t ’, 
a b y  p r i j i m a l a  i n f o r m a c i e  z o  S p e c i f i c k e h o  z a r i a d e n i a ) .
I n z u l l n o v a  p u m p a  M i n i M e d  6 4 0 G  a  s y s t e m o v e  s C ic a s t i  ( g l u k o m e r y  a  v y s i e l a c e )  z a i s t ’ujCi 
z a b e z p e c e n i e  u d a j o v  v l a s t n y m i  p r o s t r i e d k a m i  a  i n t e g r i t u  u d a j o v  p o m o c o u  p r o c e s o v  n a  
k o n t r o l u  c h y b ,  a k o  s i j  n a p r i k l a d  c y k i i c k e  k o n t r o l y  n a d b y t o c n o s t i .

Poucenie  a vyh iasen ie  vyrobcu

Poucenie a vyhiasenie vyrobcu -  Elektromagneticke emisie

Vysielac Guardian 2 Link je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto- 
re Je specifikovane nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ vysielaca Guardian 2 Link by mal 
zabezpecit’, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagneticke prostredie -  poucenie
RF emisie 

CISPR 11

Skupina 1 Vysielac Guardian 2 Link musi vyzarovaf elektromagne- 
tickii energiu, aby mohol pinit’ lilohy, na ktore je urceny. 
Toto vyzarovanie moze ovpiyvnovat elektronickS zaria
denia V okoli.

RF emisie 

C iSPRII

Theda В Vysielab Guardian 2 Link je vhodny na pouzitie vo vset- 
kych zariadeniach vratane domacich zariadeni a zaria
deni priamo napojenych na verejnu nizkonapat'ovLi siet, 
ktora zasobuje budovy vyuzivane na byvanie.
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Poucenie а vyhiasenie vyrobcu -  Elektromagneticka odolnost’

Vysielac Guardian 2 Link je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto- 
re je specifikovane nizsie. Zakaznik aiebo pouzivatel’ vysielaca Guardian 2 Link by mal 
zabezpecit’, aby sa pouzivai v takomto prostredi.

Test odolnosti Uroven testu 
lEC 60601

Uroven zhody Elektromagneticke pro- 
stredie -  poucenie

Elektrostaticky vyboj 
(ESD)

lEC 61000-4-2

±2 kV. ±4 kV, ±8 kV 
(prenos vzduchom)

±2 kV, ±4 kV, ±6 kV 
(nepriamy kontakt)

±8 kV (prenos 
vzduchom)

±6 kV (nepriamy 
kontakt)

±22 kV (prenos 
vzduchom),
< 5 % RH

Na pouzitie v beznom doma- 
com, komerbnom aiebo ne- 
mocnicnom prostredi.

Elektricky rychly pre- 
chodovy jav/skupina im- 
pulzov
lEC 61000-4-4

±2 kV pre vedenie 
zdroja napStia

±1 kV pre vstupne/ 
vystupne vedenie

Nevzfahuje sa Poziadavka sa nevzfahuje 
na toto zariadenie napajane 
z baterie.

Rdzovy impulz 

lEC 61000-4-5

±1 kV medzi vodicmi

±2 kV medzi vodicom 
a zemou

Nevzt’ahuje sa Poziadavka sa nevzfahuje 
na toto zariadenie napajane 
z baterie.

Poklesy napatia, kratke 
prerusenia a kolisania 
elektrickeho napatia pri- 
vodnych vedeni

lEC 61000-4-11

< 5 % Ut (> 95 % po- 
kles V Uj) pre 0,5 cy- 
klu

Nevzfahuje sa Poziadavka sa nevzfahuje 
na toto zariadenie napajane 
z baterie.

Magneticke pole sieto- 
vej frekvencie 

(50/60 Hz)

lEC 61000-4-8

3 A/m 400 A/m 

4 000 A/m

Magneticke polia siefovej 
frekvencie by mali byf na 
urovniach charakteristickych 
pre bezne miesta v beznom 
domacom, komercnom aie
bo nemocniCnom prostredi.

P o z n a m k a :  Ujje striedav6 napatie hlavndho prlvodu pred aplikaciou testovacej urovne.

ю
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О;
5 'ш

-149-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Poucenie a vyhiasenie vyrobcu -  Elektromagneticka odolnost’

Vysielac Guardian 2 Link je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, Mo
re je specifikovane nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ vysielaca Guardian 2 Link by mal 
zabezpecit’, aby sa pouzivai v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti Uroven lEC 60601 Uroven zhody Elektromagneticke prostre- 
die -  poucenie

Prenosne a mobilne radiofre- 
kvenCne komunikacne zariade- 
nia sa nestnu pouzivaf 
V mensich vzdialenostiach od 
akejkolVek casti vysielaca 
Guardian 2 Link (vratane ka- 
blov), ako su odporilcane vzdia- 
lenosti vypocitane pomocou 
vzorca pre prislusne napajanie 
vysielaca.

Dalsie inform ĉie najdete v ta- 
bul’ke s odporucanymi vzdiale- 
nosfami.

Vedena RF 
lEC 61000-4-6

3V/m 
150 kHz az 

80 MHz

Nevzt’ahuje sa Nevzfahuje sa
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Poucenie a vyhiasenie vyrobcu -  Elektromagneticka odoinost’

Vysielac Guardian 2 Link je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto- 
re je specifikovane nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ vysielaca Guardian 2 Link by mal 
zabezpecit’, aby sa pouzfval v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti Uroven lEC 60601 Uroven zhody Elektromagneticke prostre- 
die -  poucenie

Vy^rovarici RF 
lEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz az 6 GHz

10 V/m 
80 MHz az 

6 GHz

d  = 0 , 3 5 ^
80 MHz az 800 MHz

d = 0 , 7 0 ^
800 MHz az 6 GHz

Pje maximalny nominalny vy- 
stupny vykon vysielaca vo wat- 
toch (W) udSvany vyrobcom a d 
je odporucana vzdialenosf 
V metroch (m).

Intenzita poli pevnych radiofre- 
kvencnych vysielacov tak, ako 
je urcena prieskumom elektro- 
magnetickych poli na danom 
mieste®, musi byt mensia ako 
uroven zhody v kazdom frek- 
vencnom rozsahu*̂ .

Rusenie sa moze objavit v bliz- 
kosti zariadeni oznacenych na- 
sledovnym symbolom:

_L

(П
о<
3o<P o z n a m k a : P''i frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatnuje vyssi rozsah frekvencii.

P o zn a m k a : Tieto pokyny nemusia platif vo vsetkych situaciach. Sirenie elektromagnetickeho ziare- 
nia ovpiyvnuje absorpcia a odraz od roznych povrchov, objektov alebo osob.

®lntenzita elektromagnetickeho pol'a pevnych vysielacov, ako su napriklad zakladne stanice radiovych 
(mobilnych/bezdrotovych) telefonov, prenosne alebo amaterske vysielace, AM a FM rozhiasove vysie- 
lace a televizne vysielace, sa neda na teoretickej lirovni predpovedat s dostatocnou presnostou. Na 
zhodnotenie elektromagnetickeho prostredia sposobeneho pevnymi radiofrekvencnymi vysielacmi by 
sa mal vykonaf elektromagneticky prieskum daneho miesta. Ak je namerana Intenzita pol'a v mieste 
pouzivania Guardian 2 Link vyssia ako prislusna vyssie uvedena hodnota zhody RF, normainu pre- 
vadzku vysielaca Guardian 2 Link je potrebne overit. Ak zaznamenate, ze system nepracuje spravne, 
moze byt potrebne prijat d'alsie opatrenia, ako je napriklad zmena orientacie alebo polohy vysielaca 
Guardian 2 Link.

rozsahu frekvencii 150 kHz az 80 MHz by intenzita elektromagnetickeho pol’a mala byt nizsia ako 
3 V/m.
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Odporucana vzdialenost’ medzi vysielacom Guardian 2 Link a beznymi domacimi
radiovymi vysielacmi

Domaci radiofrekvencny vysieiac Frekvencia Odporucana vzdia- 
ienost’ (v metroch)

Odporucana vzdia- 
ienost’ (v paicoch)

Telefony

Bezdrotove domace 2,4 GHz 0,3 12
Bezdrotove domace 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-SO Hz (mobilny telefdn) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobilny telefon) 800 MHz 0,3 12
PCS (mobilny telefdn) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobilny telefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobilny telefon) 900 MHz 0,3 12
GSM (mobilny telefon) 850 MHz 0,3 12
CDMA (mobilny telefon) 800 MHz 0.3 12
Analogovy (mobilny telefon) 824 MHz 0,3 12
CDMA (mobilny telefon) 1,9 MHz 0,3 12
Siete WiFi
802.11b, maximalne 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
802.11g, maximalne 54 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5

802.1 In, maximalne 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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Odporucane vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvencnymi (RF) 
komunikacnymi zariadeniami a vysielacom Guardian 2 Link

Vysielac Guardian 2 Link je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi 
s kontrolou vyzarovanych RF interferencii. Zakaznik alebo osoba, ktora pouziva vysie
lac Guardian 2 Link, mdze zabranit’ elektromagnetickej interferencii zachovanim mini- 
malnej vzdialenosti medzi prenosnymi alebo mobilnymi radiofrekvencnymi 
komunikacnymi zariadeniami a vysielacom Guardian 2 Link podl’a nizsie uvedenych 
odporucani a v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacneho zariade- 
nia.

Udavany maxi- 
malny vystupny 
vykon vysielaca 
(W)

Vzdialenosf podl’a frekvencie vysielaca (m)

150 kHz az 80 MHz 
Nevzfahuje sa

80 MHz az 800 MHz 
d  = 0 , 3 5 ^

800 MHz az 6,0 GHz 
d  = 0,70y[P

0,01 Nevztahuje sa 0,035 0,07
0,1 Nevzfahuje sa 0,11 0,11
1 Nevzfahuje sa 0,35 0,7
10 Nevzfahuje sa 1,1 2,2

100 Nevzfahuje sa 3,5 7
и vysielacov, ktorych maximainy udavany vystupny vykon tu nie je uvedeny, mozno odpomcanu vzdia- 
lenosf d V metroch (m) odhadnut pomocou prislusneho vzorca pre frekvenciu vysielaca, kde Pje vy- 
robcom udavany maxim l̂ny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W).

P o zn a m k a :  F’n frekvenci^ch 80 MHz a 800 MHz sa uplatfluje vzdialenosf pre vyssi rozsah frekven- 
cii.

P o zn a m k a : Tieto pokyny nemusia platifvo vsetkych situaciich. Sirenie elektromagnetickeho ziare- 
nia je ovplyvnen6 pohicovanim a odrazom od roznych povrchov, objektov a osob.

и
о<(Dэо;
5 ‘О)
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Tabul’ka ikon

|SN| Seriove cislo

Ir e f I Katalogove Sislo alebo cislo modelu

(IX) Jeden kus v kazdej schranke/baleni

Datum vyroby

i l l Vyrobca

© Postupujte podl’a pokynov na pouzitie (zobrazene modrou farbou na stitku)

С Э Pozrite si pokyny na pouzivanie

n_+>oc-cUF^»xxx*f-xx*ĉ-XX*F Ф Rozsah skladovaciCh teplot

(Oj*)) R^diova komunikacia

Ic o n f I Konfigur^cia alebo jedinecny identifikdtor verzie

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym priidom: aplikovana casf typu BF

IP48 Vysielac: chraneny pred ucinkami dihsieho ponorenia do vody (ponorenie do 
hibky 2,4 m (8 stop) na 30 minut).

y^XX%

0xx%~'
Rozsah skladovacej vihkosti

RF zariadenie distribuovane v Australii

C C 0459 Oznacenie zhody: Tento symbol znamen ,̂ ze zariadenie spina vsetky 
poziadavky smernice AIZP 93/42/EHS (NB 0459).

1C RF zariadenie distribuovane v Kanade

EC REP Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Vsetky prava vyhradene.
MiniMed™, Enlite™ a Guardian"' su ochranne znamky spolocnosti Medtronic MiniMed, Inc. 
Detachol® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Femdale Laboratories Inc.
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о  т т о | л т б 5 G u a r d i a n ™  2  L i n k  e i v a i  e ^ c t p i r u j a  т о и  а и а т п р а т о д  a u v e x o u q  
T T a p a K o A o u Q r i a i i q  y i a  i r i v  a v i A i a  i v a o u A i v r i q  i r i q  a a p a < ;  M i n i M e d ™  6 4 0 G .  О
KOjJTTpq a u A A P y e i  P e P o p e v a  а т т о  tov a i a 0 r | T t ^ p a  у А и к б ^ п ?  E n l i t e ™ .  I r n  a u v P x E i a  о  
T T o p F o q  a r e A v e i  а а и р р а т а  т а  P e S o p P v a  a r n v  a v i A f a  i v a o u A i v n q .

E^apTnijaia kit тгорттои Guardian 2 Link
I e  Eva t t A i^ p e ^  k it  t o u  порттои Guardian 2 Link nEpiAap(3dvovTai та акоАоиба 
Е^артпрата:

rioijno? Guardian 2 Link (MMT-7731) 
УбатоатЕуГ|? аискеип dOKipti? (l\/II\/IT-7726)

Фортютп  ̂(MMT-7715)
SuaKEUii One-press Serter (М1\/1Т-7512)

E v 5 £ i ^ £ i q  Х Р П « ^ П ?
О TropTTOi; EvpEi'KvuTai yia ХРП<^П сге Evav povo aaGEvq ojq Е^артг|ра EiriAEypEvwv 
аиатпратшу auvEXOu^ avi'xvEuarj^ тг|^ yAuKo^rji; тг]^ Medtronic Kai auoTripdTOdv 
avTAia^ MiniMed pe биуатбтпта aia0riTnpa.

A V T £ V 5 £ i ^ £ l ^
Mqv EK0ETETE TOV тторттб oag o e  Е^оттАюро payvqTiKqq Topoypacpiar; (MRI), o e  
auoKEUEi; 6ia0Eppiaq q o e  c iA A e i;  auoKEuPg пои napayouv loxupd payvqTiKO nEPia. 
Eav 0 nopnoq aag e k t e G e i ката Ad0oq o e  laxupo payvqTiKO п е Р ю , РюкофТЕ Tq 
Xpqaq Kai EniKoivujvqaTE pE Tqv 24ojpq ypappq E^unqpsTqaq^ q t o v  t o h i k P  oar; 
avTinpoowno yia перапЁрсо (3oq0Eia.

П р о £ 1 б о т т о 1 п а £ 1 ^
To napov npoTPv HEpiAapPavEi piKpd pepq k o i  e v P e x e t o i  va auvioTci KivPuvo nviypou 
yia та piKpd naiPid.
E d t v  q auoKEuq PoKipqq EpGei ae ЕпафЁ! pE aipa, npEnei va Tqv апорр|'фЕТЕ. 
Апорр|фТЕ Tq auaKEuq PoKiprii; aup9cjva pE t o u ^  t o h i k o u ^  KavoviapoCiq aп6pplфq(; 
laTpiKciov ano(3AiqTU)v.

m

Q<
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Мета Tr)v е1аауоауп тои а1а9г|тпра [лторе! va TrapouaiaoTei aipoppayia. Flpiv аиубёаете 
Tov ттортго OTov а1а9г|тпра, 3e|3aioj9eiTe oti to anpeio 5ev aipoppayEi. Eav TrapouaiaaTei 
aipoppayia, есрарроате ата9ер|^ Triean pe OTeipa ya^a n p£ каЭарб Travi ото arjpeio 
eiaaywyi^(;, eug otou атаратпае! q aipoppayia. MoAi^ OTopaTt^aei q aipoppayfa, 
auv5eoTe tov тторттб otov aio9qTqpa.
ETTiKOivcovqaTe pe Tqv 24u)pq ypappq e^uTrqp^Tqaq<; q pe tov tottik6 aaq  avTiTrpoawno 
eav TrapaTqpqaeTe aveTTi9upqTeq avTi6paaeiq тгои va axcTl^ovTai pe tov порттб q pe tov 
aia9qTqpa.

M ayv iiT iK a  TTc5ia
Mqv ек9ётете tov тторттб aa^ ae е^оттЛюрб payvqTiKq(j Topoypacpia^ (MRI), ae аиакеиё^ 
5ia9eppfaq q ae йЛЛед аиакеиё^ тгои irapayouv laxupa payvqTiKO ireSia. Eav о тортт6<; 
aaq екте9е! ката Лб9од ое юхирб payvqTiKO ттебю, бюкофте Tq XPf^oq Kai eTTiKoivcovqaTe 
pe Tqv 24cjjpq ypappq e^uттqpётqaq^ q tov tohiko oa(; avTiTrpbawTTO yia перо1тёры 
Poq9eia,

AKTivoypacpie^, payv iifiK E ?  тороураф |'е^ (M R I), а и а ке и ё ?  6 iaeeppi'a^  ko i 
итгоАоу1с т к ё ^  TopoYpacpie^ (C T)
Eav TrpoKeiTai va KdveTe aKTivoypacpia, 9epaTreia pe 6ia9eppia, uiroAoyiaTiKq Topoypacpia 
(CT), payvqTiKq Topoypacpia (MRI) q va екте9е1те pe aAAo трбяо ae aKTivopoAia, РуаАте 
TOV aia9qTqpa koi tov тторттб aaq Trpiv е1оёА9ете oe pia al9ouaa пои ёх£| тётою 
е^опАюрб onoiou6qnoTe ei6oui^.
iTqv Карта Ектактои AvayKqq рпорепе va Рре1те aqpavтlкёq nAqpocpopie^ oxetiko pe та 
auoTqpoTa aa<paAela(; tojv aepo6poplwv Kai Tq xPn<^q тои порпои aaq  oe aeponAavo. 
D tov тафбеиете, рера1ш9е1те 6ti ёхете pa^l aa^ Tqv Карта Ектактои AvayKq^ пои  
парёхето! pa^i pe Tq auoKeuq aaq.

П р о ф и Л а ^ Е ! ^
Avaтpё^тe OTOV 06 q y 6  XPH^rq*; тои aia9qTqpa Enlite yia 6Aeq Tiq npocpuAa^eiq, 
npoei6onoiqaeig koi o6qyleq ахет1ка pe tov aia9qTqpa.
D tov ка9ар1^ете tov порпб, va xpqcriponoieiTe ndvTO Tq auoKeuq 6oKipq^. Mq 
XpqaiponoiqaeTe кavёva aAAo pOapa 6oKipq<; pe tov порпб.
Mq атрёсрете Tq auoKeuq 6oKipq^ q tov aio9qTqpa evoj eivai auv6e6ep6vq/-o^ pe tov 
порпб . Аитб 9a прокаАёае! PAaPq otov порпб.
Mqv еппрёфете Tqv епофг] Tq<; auoKeuqq 6oKipqq pe vep6 q aAAo иурб 6tov q auoKeuq 
6oKipqq 6ev eivai auvбeбepёvq otov порпб. H uypq auoKeuq 6oKipi^q pnopei va 
прокаАёае! pAaPq otov порпб.
Mqv еппрёфете otov п орп б  va ёр9е1 ae епофГ) pe иурб 6tov q auoKeuq 6ev eivai 
auv6e6ep6vq ae aia9qTqpa q ae auoKeuq 6oKipq^.

-156-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



M r j v  K a B a p i^ E T E  т о и ^  б а к т и Л ю и ^  a T E Y a v o T r o in a r ) i ;  о т г |  а и а к Е и п  5 o K ip t^ < ;, к а в ш д  а и т б  
р т т о р Е !  v a  т т р о к а Л Е а Е !  (ЗЛа(Зг| а т о и д  б а к т и Л ю и д  a T E Y a v o T r o in a n ? .

1 г | М £ | ( а )С г г |
П р о а о х п ; Отто1а5пттотЕ аЛАауп П тротготто|'пстп o’t i? аи аке и е ? , п OTTOfa 5ev 

£X£i аоф ы ^ £укр |б £1 атто тг| M ed tro n ic  D iab etes , 6а  р тго р о и ае  va  
£ тгп р £аа£1 THV iK avoiriTd  a a q  v a  х £1Р 1?£<ут£ тп  а и а к £ и п , v a  a a q  
тгр о каЛ £а£1 т р а и р а тю р о  к а 1 v a  акир и>а£1 in v  £ууиПС^П сто?-

E iT iK o ivm via  р£ p a5 io au xv6T iiT £q  (R F )
Н  a u o K E u q  a u r q  a u p p o p c p o a v E t a i  рЕ т а  тгрбтитга тп<^ О р о о т т о у б г а к г ^ ^  Е я 1 т р о т т п ^  
Ettikoivgjviojv ( F e d e r a l  C o m m u n i c a t i o n s  C o m m i s s i o n ;  F C C )  tw v  Н П А  kqi pE т а  

6 i E 0 v n  ттротитта ттЕр! qAEKTpopaYvriTiKng а и р р ат6тг|тад.
Н  auaKEuq а и т п  a u p p o p c p o a v E T a i  р е  T q v  E v o T r iT a  1 5  tu)v K o v o v ia p c io v  т г |^  F C C  ( F C C  
R u l e s ) .  H  A E iT o u p Y ia  u r ro K E iT a i  otou (; б и о  6 p o u < ; :  ( 1 )  A u T q  q  a u o K e u q  6ev ttpettei 
v a  т г р о к а А е !  E iT ip A a P q  T r a p e p P o A q ,  K a i ( 2 )  a u T q  q  а и а к е и г ^  п р ё т т Е !  v a  б ё х Е т а !  o A e g  t i^  
т г а р е р Р о А ё ^  т т о и  A a p P d v e i ,  a u p T T E p i A a p P a v o p E v w v  tcov т т а р е р Р о А ш у  т т о и  E v 6 e x £ T a i  
v a  T T p o K a A E o o u v  a v e n i B u p q T q  A e iT o u p Y ia .

A u T d  т а  я р о т и т т а  e x o u v  а х Е б 1 а а т е 1  Y ia  v a  n a p E x o u v  iK a v o T O iq T iK q  я р о а т а а 1 а  
a ^ e v a v T i  O T q v  u w e p p o A iK q  ^ a p e p p o A q  p a 6 i o a u x v o T q T o a v  K a i y i Q  v a  E p n o 6 l ^ o u v  T q v  
a v E ^ iB C ip q T q  A e iT O u p Y fa  t w v  a u o K e u t o v  A o y u ) a v e m B u p q T q q  q A e K T p o p a Y v q T iK q q  
n a p e p P o A q ^ .
A u T p q  0  е ^ о к А ю р о ^  E x e i б о к 1 р а а т е 1  K a i 6 i a ^ i a T d j 0 q K E  6 t i a u p p o p c p o jv E T a i  p e  T o u q  
n e p i o p i a p o u ^  Y ic i t i^  ф q ф la к ё q  а и а к е и ё д  K a T q Y o p ia < ;  B ,  a u p c p u jv a  p e  t o  T p q p a  1 5  
T u jv  K a v o v io p c j jv  T q ^  F C C .  A u t o I o i  ^ e p i o p i o p o l  e x o u v  а х Е б 1 а а т е 1  ш о т е  v a  n a p e x o u v  

e u A o Y q  п р о а т а а 1 а  а я б  е я |р А а р е 1 < ;  n a p e p P o A e ^  o e  p i a  o iK ia K q  E Y K a T o a T a a q .  A u T o q  о  
Е ^ о я А | а р 6 ( ;  6 q p i o u p Y E i ,  x P H C fip o T T O ie i k o i  p u o p e i  v a  е к и ё р ф Е 1  e v e p Y E ia  

p a 6 t o a u x v 6 T q T a q  K a i e a v  6 e v  e Y K a T a o T o B e i  K a i 6 e v  x p q o i p o T O i q 0 E l  a u p 9 u j v a  p e  T iq  
o 6 q Y ie q ,  р я о р е !  v a  я р о к а А ё а Е !  е я |р А а р е 1 ^  я а р е р Р о А ё д  O T iq  p a 6 i o E n i K o iv o j v l E ^ .  
Q a T o a o ,  6 e v  u n d p x e i  E Y Y u q a q  o t i  6 e v  0 a  n a p o u a i a o T o O v  я а р е р Р о А ё ^  a e  p i a  
o u Y K E K p ip e v q  E Y K a T d a T a a q .  E d v  a u T o q  о  e ^ o ^ A i a p o ^  я р о к а А е !  e ^ i p A a p e l ^  
я а р е р Р о А ё < ;  a e  p a 6 io 9 ( jJ v iK o C i ( ;  q  T q A e o m i K o u ^  б ё кте < ^ , u p d Y p a  n o u  р я о р е !  v a  
б 1 а т а т ш 0 е 1  p e  a n e v e p Y O ^ o l q a q  K a i e v e p Y O U O l q a q  t o u  e ^ o n A i a p o u ,  о  x P H O T q q  
p n o p e i  v a  я р о а я а 0 г | а е 1  v a  6 i o p 0 d ) a e i  T iq  я а р е р Р о А ё ^  p e  ё v a  q  n e p i a a o T e p a  а я б  т а  
а к о А о и В а  р ё т р а :

•  N a  a A A d ^ e i tov n p o a a v a T o A i a p o  q  T q  0 e a q  Tqq K e p a ia q  6 e K T q .
•  N a  a u ^ q a e i  T q v  a n d O T a a q  a v d p e a a  otov  е ^ о я А ю р о  K a i tov 6 e K T q .

m
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Н  т т а р о и а а  с т и а к е и п  jJTTopei va б п р ю и р у е ! ,  va xpn< îMOTroiei kqi va £ к т гё р т т £ 1  EVEpyeia 
paSioauxvoTt^TUJv kqi, ePiv Е у к а т а а т а б Е !  kqi xpn<^i|JO'n'oin0ef aupcpojva p£ tk; обпу'Е?, 
jjTTopEi va т т р о к а Л Е а Е !  Е тт |р Л а (З г ] пар£р|ЗоЛп aiig  pa6iO£TTiKoivLovi£^. Edv q auoKEut^ 
п р о к а Л Ё а Е !  и а р Е р Р о Л Ё ^  aE pa6iocpujviK6 q rqAEOTTTiKd 6£KTq, auviardiai va 
TrpoaTraGqaETE va б ю р б с о а Е Т Е  ti^ я а р £ р Р о Л £ < ;  p£ Eva q  т т Е р ю а б т Е р а  а т г б  т а  а к 6 А о и 0 а  
р Ё т р а :

♦ М £ 1 ш а т £  i q v  a T r o a r a a q  a v d p E a a  a i o v  т т о у т т б  K a i i q v  a v i A i a  i v a o u A I v q ^  а т а  1 , 8  
р Е т р а  ( 6  т т о б ю )  q  А |у 6 т £ р о .

•  A u ^ q a i E  T q v  a T r o a i a a q  р Е т а ^ и  т о и  т т о р т г о и  K a i r q q  a u a K E u q q  t t o u  A a p P d v E i/E K F E p T T E i  
т г а р Е р Р о А Ё д .

E d v  x p q a ip o T T O io u v T a i  aKKzq а и а к Е и Ё ^  т г о и  A e i t o u p y o u v  p E  p a d i o a u x v o i q T E i ; ,  о т т ш ^  

K i v q i d  т q A Ё ф u ^ v a , а а и р р а т а  т q A Ё ф ш v a  K a i а а и р р а т а  б 1 к т и а ,  p t r o p E i  v a  E p i r o d i a o u v  i q v  
E T T iK o iv o jv ia  р Е т а ^ и  т о и  т т о р т г о и  k o i  T q ^  a v T A ia ^  i v a o u A iv q q .  А и т Ё ^  o i  т т а р £ р Р о А Ё < ;  6 e v  0 a  
y i v o u v  a iT f a  а т т о а т о А г ) ^  £ a ф a A p Ё v c J O v  б £ б o p Ё v ш v  K a i 6 e v  0 a  ■ г r p o к a A Ё a o u v  p A d P q  O T iq  
о и а к Е и Ё ^  o a t ; .  E d v  a T r o p a K p u v 0 £ i T £  а т т о  а и т Ё ^  t i^  о и о к Е и Ё ^  q  т к ;  a T T E V E p Y O T T O iq a E T E , 
p T T O p E i v a  к а т а о т Е !  6 u v a T q  q  E T T iK o iv u jv ia . E d v  o i  т т а р £ р Р о А Ё ( ;  p a 6 io a u x v o T q T O ) v  
o u v E x iC o v T a i ,  E T T iK o iv to v q a T E  p £  t o v  t o t t ik o  a v T iT T p o a w r r o ,

Простохп: Oi a K h a y iq  q TpoTroTTOiqaEiq cttov EauiTEpiKo тгорттб q Tqv KEpai'a 
pa5 ioCTUXVOTqTU)v ttou 5ev exouv Еукр|0£1 pqrd атто Tq Medtronic 
piTopouv va KaTaoTqaouv акиро то 6 iKai'u>pa тои xpq^Tq va X£ipi?£Tai 
auTO TO cruoTqpa XOPHVno’q? ivaouAi'vq^.

M o vo  Y ia ттеЛо т е ^ e v t o ^ K a v a 5 d

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). 
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause 
interference, and (2) this device must accept any interference, including 
interference that may cause undesired operation of the device.
Le present appareil est conforme aux C N R  d'Industrie Canada applicables aux 
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisee aux deux conditions 
suivantes : (1) i'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit 
accepter tout brouillage radioelectrique subi, meme si le brouillage est susceptible 
d'en compromettre le fonctionnement.

05n Y ia  1999/5/EK
H  M e d t r o n i c  6q A cJb v£i 6 t i t o  T r a p o v  i r p o i d v  P p io K E T O i o e  а и р р б р ф ы о д  p £  T ig  o u a i w d E i g  

a i r a i T i i o E i g  T q g  O d q y i a g  тт£р 1  p a d i O E ^ o n A i o p o u  k o i  T g A E ir iK o iv c u v ia K o u  т £ р р а т 1 к о и  

Е ^ о т т А ю р о и  1 9 9 9 / 5 / E K .
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П а ттр6а0£те<; тгЛг|рофор|£д, £TriKoivu)vi]aT£; р£ тп Medtronic MiniMed атг| 5i£u9uvari 
П a io v  api0p6 тг|А£фШУои ттои ттар^хЕ^та! ато отпа06фиЛЛо.

BoqBeia
ПаракаЛойр£ £тпко1УШУпат£ р£ tov тотпкб aaq  avTiTrpoawrro yia (3on0£ia. 
AvaTp£^T£ отп Aiara A i£0vujv aqpeiojv £TTiKoivojvia^ тг]^ Medtronic Diabetes orriv 
apxn Tou TTap6vTO(; обпуои ХРИСг̂ г] \ \a  ттАг]рофор|£^ £TriKoivojvia(;.

Форт1СТТП^
0  тгоря6(; я£р|£Х£1 pia £яауафорт1̂ 6р£УГ1 рттатар|'а ттои 5£v рттор£1 va 
avTiKaTaoTa0£i k q i  Tqv OTTofa ртгор£1Т£ va £ттауафорт[а£Т£ 6ттот£ xp^ia^ETai p£ то 
фортютг]. О форт10тг1<; 6ia0^T£i pia Trpdaivq фшт£^г1 £v6£i^q ттои TTapouaid^£i Tqv 
KOTCiaTaaq ф6pтlaqq k o i  pia KOKKivq фшт£lvq £v6£i^q ттои £ i 6 o t t o i£1 \ \a  t u x o v  
TrpopAqpaTa ттои £v5£X£Tai va uirdp^ouv ката Tq ф6pтlaq. Edv avdф£l q KOKKivq 
фUJT£lvq £v6£i^q, (ЗА. £VOTqTa «AvTipeTCOTTioq TTpo(3AqpdT0JV». f ia  Tq A£iTOUpYia t o u  

фортютг! атта1т£1та1 pia aAKaAiKq рттатар1а AAA.
Z rjfjs iu a rj: О (popTiari^q 5ev ва Aenoupyqaei eav ц pnaTapia 5ev tx ti тотговЕтрвЕ! 

ошота fj e6 v to (рортю трд Eivat хоррАб. EnavaAdpETE та (Зррата 
тоттовЁтрорд трд рттатар[адxPn<^ipoTToidbvTag mtvoOpia рттатар1а.

Е у к а т а а т а а п  p ira T a p ia ^  a io v  ф о р п а тп

Гю Tqv £YKaTdoTaaq Tq^ рттатар1а(^ otov фортютг!:
1 1ттрш^т£ то KdAuppa Tqg pTroTapiai; ттро(  ̂та р£оа ка1 аир£Т£ то Yia va то 

(3YdA£T£ (oTTOjq фа^£Т01 OTqv aKoAou0q aTT£iKdvtaq).
2 EiaoYdYETE pia KOivoupia aAKoAiKq ртгатар[а AAA. В£ра1О)0£[т£ 6ti та aupPoAa 

«+» Kai «-» OTqv рттатар1а £u0uYpappi^vTai p£ та i6ia аирРоАа ттои фa[vovтal 
ото фортютт].

3 Iup£T£ то KdAuppa Tqq рттатар!а<; ttiou) ото фортют!^ p£xpi va £фаррб0£1 OTq
0toq  TO U .

m
5 :.3<
So<
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Фбртктп TOU TTO|iTTOU
П р о а о х п : Форт|'?£Т£ tov тгорттб ц£та аттб ка 0£  ХРП<^П тои a iaB q T n p a . 'E v a ^  

тгА прш ^ (popriapEvoq тторттб^ А£1тоиру£|' Y 'a  TouAaxicrTov Ц |
Xcopi^ £Trava(p6 pTian. 'Evag тторттб^ р£ E^avTAn|i£vr| р тш тар 1а  pTTopef 
va  xp£iacTT£i' £ш^ kqi p ia ш ра ую  va  £ттауафорт1ат£1.

Г l a  v a  ф о р т 1а £ т е  t o v  т т о р я б :
1 I u v 5 £ a T e  t o v  t t o |j t t 6  о т о  ф о р т ю т п ,  £ u 0 U Y p a p p f ^ o v T a < ;  t o v , p £

TT|v £тп'тт£бг1 ттЛ£ира ттро(; та кйто), р£ то фортютп. 1ттрш^т£ та 
био £^артпрата, шат£ va £фapp6aouv ттЛпроа .̂
М £ о а  о £  1 0  б £ и т £ р 6 А Е т т т а  а т т б  т р  a u v 5 £ a r |  т о и  т т о р т т о и ,  

a p x i^ E i  v a  a v a ( 3 o a p i ^ v £ i  p i a  T T p a a iv p  ф ш т £ lv п  ^ v 5 £ i^ n  о т о  
ф о р т ю т г ^  y\a  £ v a  6 c o (; б и о  б Е и т Е р б Л Е т т т а ,  к а б ш д  о  ф о р т ю т п ( ;
E V E p y o T T O iE fT a i. Г ю  т о  и ттб Л о 1 Т то  т о и  x p 6 v o u  ф б р т ю р * ; ,  п 

T T p a o iv p  ф(J0T£lvr^ 6 v 6 £ i^ n  т о и  ф о р т ю т г ^  9 а  o u v e x i o e i  v a  
a v a p o o P n v E i  a K o A o u G o jV T a ^  £ v a  p o T i'P o  T E O o d p a jv  £ v 6 £ i^ £ { jo v  a v a p o a P p a i p a T o q  p E  
т т а и а п  р Е т а ^ и  t o j v  T E O o a p o jv  £ v 6 ei'^ £ (j j v  a v a p o o P n a f p a T o q .

OTav П фбртюр оЛокЛг|рш9£1, p Trpaoivp фUJT£lvp ^ v 6 e i ^ p  о т о  

фортютр 9a TTapapEivEi avappEvp, X<JJP'<̂  va avaPooppvEi, yia 
15 £U)(; 20  бЕитЕрбЛЕТтта Kai рЕта 0a oppoEi.
Афои oppoEi p irpaoivp фoaт£lvp £v6£i^p тои фортютр, 
a T T o o u v 6 6 o T £  T O V  ттортгб аттб то фортютр. Н  irpaaivp фшт£lvp 
e v 6 e i^ P  o t o v  тгорттб 0a  avapooppvEi ую тгЕртои 
t t6 v t £ бЕитЕрбЛЕята Kai рЕта 9a oPpoEi.

EiaaYwyn тои aia0riTnpa
г la o6pYi£^ oxETiKO pE tov трбяо Е1оаушуП^1 тои аю0ртрра, va avaTp6x£T£ hovtote otov 
обруб XPH^pi; тр<; auoKEupq Serter

Iuv5£ar| TOU тторттои otov аювнтпра
ripiv ouvExioETE, фpovт^aт£ va exete 6ia06oipo tov обруб ХРП'^П'а тр^ avTAiaq oa^.

Гla va OUV6EOETE tov я о р я б  otov аюЭртрра:
1 Афои ЕюауауЕТЕ tov а1о9ртрра, oupPouAeuteite tov обруб ХРП<тр<; тр<; auoKEupq 

Serter yia А£яторёрЕ1£<; oxetiko p£ rpv топо0бтрар тои a^aiTOupEvou аитокбААртои 
£Я10£рато<;.

2 КратратЕ то OTpoyyuAEpEvo акро тои EiopypEvou aioGpTppa yia va ppv tov афроЕТЕ 
va Kivp0£i ката тр бюркЕЮ тр<; auv6£op<;.
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8

КратпатЕ tov ттортго бтгах; aiTEiKovi'^ETai. Еи9иурамм1'атЕ 
Т1̂  био ЕуКОТГЕ  ̂тои ТГОрТГОй рЕ TOU(; ТТЛЕир1КО0(; ppaxiOVEq 
тои аюЭптпра. Н етт1тте5 п пЛЕира тои тторттои ttpettei va 
Eivai OTpappEvn ттрод тг|у тгЛЕира тои бЁррато(;.
ЮрЕТЕ TOV тторпо ETTCIVW OTOV аюЭПТПрО P E X P I 01 
EUKopmoi ppaxiovE^ тои а1а0птф а va Ecpappbaouv oti^
EYKOTTEq тои тторттои. EPv о портто^ £Х£| auv5£0£f aojOTd 
Kai о а 1а 0 птпра(; £ix£ арк£т6 xpovo ую va £vu5aTijj9Ei, q 
Trpaaivri cpcjOTEivq £v6£i^ri тои тторттои 0a ava(3oa(3tia£i рЁаа o£
10 б£ит£р6Л£ттта.
Eav П cpcJTEivn Ёv5£l^r| тои тторттои 6£v ava(3oa(3tiv£i, aтroauv5Ёaт£ tov ттортто 
аттб TOV aio0r|Tnpa, тт£p lp Ё v £T E  p E p iK O  б£ит£р6Л£ттта koi атг| a u v Ё x £ la  
£Favaauv5Ёaт£. Eav q cpuTEivq ЁvбEl^q тои тторттои Е^акоЛои0£1 va pqv 
ava(3oa(3qv£i, cpopTi'OTE tov ттортто.
D tov ava(3oa(3qa£i q Trpaaivq cpojT£ivq Ёvб£l^q тои тторттои otov Eivai 
auvб£б£pЁvoq OTOV aio0qTqpa, xpqoipoTTOiqoTE Tqv avTAfa aaq yia va ^£Kivqa£T£ 
TOV aia0qTqpa. Tia TTEpiaaoTEpEq o6qYi£^, avaтpЁ^тE otov o6qy6 ХРП<^Т  ̂Tq^ 
avTAia^ aag.
Acpou 0 TTopTToq oteiAei p£ ETTiTUxia б£бopЁva aia0qTqpa OTqv avTAia, 
ETTiKoAAqaTE to auTOKoAAqTO уАыаа(б1 тои aio0qTqpa otov ттортто.
AKoAou0qoT£ Ti  ̂o6qYi£^ пои Epcpavi^ovToi O T q v  o06vq Tq<; avTAiaq q 
aKoAou0qaT£ ti<; o6qYi£<; тои o6qYOU ХРП<^П? Tqq avTAiaq aa^.

ATroauv5ean тои rroiJTrou аттб tov аюгбптпра
npiv ouvExiCTETE, cppovTioTE va ЁХ£Т£ бю0Ёа1ро TOV o6qYO xpi^aqq Tqq avTAia(^ oaq.

fia va aпoauvбЁaET£ tov nopno ano tov aio0qTqpa:

1 А<ра1рЁатЕ npooEKTiKd ка0£ pq бюпЕратб ЕП1б£оро ano 
TOV nopno KOI TOV aio0qTqpa.

2  f ia  TOV aio0qTqpa E n l i t e ,  асра1рЁатЕ то auTOKoAAqTO 
уАшао1б1 an o  то Endvu) рЁро^ тои nopnou.

3 KpOTqoTE TOV nop np  onwq cpafvETai OTqv eikovo koi ш ёо те  
TOu<; EUKapnTouq nAEupiKou^ Ppaxi'ovE^ тои aia0qTqpa 
avapEoa otov avTi'x£ipa koi to 6£iKTq oaq.

4 Tpa(3q^T£ anaAd tov п орп б  yia va tov anopoKpuvETE ano  
TOV aia0qTqpa.

m

PiQ<
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5 АкоЛоиЭпате ti^ о5г|у1Е^ ттои epcpavi^oviai arr|v aviAia п акоЛоибпатЕ ti^ o5nYie^
Tou обпуои ХРП'^П? тп<; avTAiag аа^.

Acpafpsan тои a ia G n in p a
г la обпу1Е? crxETiKa ре t o v  тротто acpaipean? тои aiaQqTnpa, va оуатрёхете n avra  o t o v  

обруб ХРПС^П  ̂тои aiaBriTtipa.

M n d v io  KOI коЛиртп

D ra v  о TTopTToq koi о aiaGpippa^ eivai auv5e6epEvoi, Trapexouv абюррохн отеуаубтрта 
peXPi TO Pd0o<; Tojv 2,4 perpojv (октш ттобю) yia eiog koi 30 Летпа. Mnopeire va Kdvere 
vTou^ KOI va коЛиртгате x<Jjpi<s va Touq acpaipeaeie. Aev атта1те(та1 pq бюттерато^ 
етг[5еоро<; аитокбЛЛрто eiriOepa.

УбатоатЕупс; аиакеип бокф п?
Н аиакеиг) 5oKipqq xPHOipoTTOieiTai yia rq 6oKipq тои тторпои шате va 5iaacpaAiaTei 6ti 
AeiToupyei. ETrfaq^, xpqoiponoiei'Tai их; aTraiTOupevo е^артрра yia tov каВарюрб тои 
тторттои. Н ошатр auv6eaq тр^ аиакеирд 6oKippq otov тгорттб e^aacpaAi^ei oti та uypd 
5ev epxovTai ae еттасрр pe ti  ̂а к1бе^ auv6eapou тои тторттои. Та иура ptropei va 
TTpOKaAeaouv 6id(3pcjoap o t i  ̂аюбе^ тои ouv5eapou Kai va euppeoaouv Tpv аттобоар тои 
тторттои.
Мр атрёфЕте тр аиакеир бок1рр^ evu) eivai auv6e6epevp ре t o v  тгорттб. Аитб 9а  
ттрокаАёае! (ЗАаРр o t o v  тгорттб.
Н аиакеи!^ бок1рр^ pnopei va xppaipoTToieiTai yia eva ётод. Eav auvexiaeTe va 
XppaipoTToieiTe тр аиакеир 6oKippq yia ттер1аабтеро аттб ёva ёто^, oi ак(бе^ тои 
auvбёapou тои тторпои pnopei va unooTOuv рАаЗр, ка0ш<; р аиакеир бок1рр(; 6ev 0а  
eivai ае 9ёар va auvexiaei va парёхе! абюррохр aTeyav6rpTa. f ia  o6pyie^ ахЕТ1кб ре t o v  

трбпо еАёухои t o jv  aKi6cov тои auvбёapou, рА. EAsy/og tojv OKidujv ouv6eaijou той 
TTOiJTTOij, атц оеМба 163.
П р оаохр : Хрг|ст1ротто1£Гте povo тр аи акеи р  SoKipp^ ре tov  порттб. Мр 

XPpaipoTTOiei'TC аЛЛо р йара SoKipp^.
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'EAe y x o ? Tiov OKiSiuv a u v 6£a|Jou tou тторттои
А и т п  п  E iK o v a  а т г о т Е Л Е !  fe v a  т т а р а б £ | у р а  у ю  т о  ttw  ̂ttpettei vo c p a i v o v r a i  o i  а ю б е д  
a u v S e a p o u .

KoiTd̂ TE peaa ото avoiypa t o u  ouvSeopou t o u  тторттои yia vo ре(За1Ш0е(тЕ o t i  o i 

ак(б£  ̂auv5£opou 6£v e x o u v  u t t o o t e i  |ЗЛа(Зп k o i  6 e v  e x o u v  5iaPpuj0£i, Eav oi ак1бЕ<; 
ouvdEopou EXOUV UTTOOTEi' pAdPn П EXOUV 6iapp(jj0Ei, о ттортто!; 5 e v  prropEi vo. 
ETriKoivujvtiaEi PE TO фортютн П Tnv o v t A i q . EiTiKOivijuvnaTE p£ Tqv 24шрп ураррп 
Е^иттпрЕтпог)  ̂ П TOV тотко аа^ avTiTrpdoouTro. '1ош  ̂ пр0£ q OTiypq vo 
avTiKOTaoTnaETE t o v  ттортто aac;.
ETTioriq, е А е у ^ т е  ov UTrdpXEi uypooia pEoa ото dvoiypa tou ouv6£apou. Edv 6 е 1т е  
uypoolo, офпотЕ TOV тторяб vo OTEyvouaEi yia TouAdxiOTOV pia шра. H uypooia pEOO 
ото dvoiypa TOU ouvS^opou 0a pnopouoE va £рттоб[оЕ1 тг] ошотп AEiTOupyia тои 
тторттои KOI va ттрокаАЕОЕ! бюрршоп koi pAdPn p£ Tqv ттбробо тои xpdvou.

E u v 6£O i i  тг)^ auoK E un^ 6oK ipn^ у 'о  б о к ф п  П к а б а р ю р о
r i p i v  o u v E x i o E T E ,  ф p o v т ^ a т £  v a  exete 6 i a 0 E o i p o  tov о б р у б  ХРП с^П<^ т р д  a v T A ia q .

Гla va OUV6EOETE тр ouoKEup 6oKippg:

1 KpOTÎ OTE TOV ттортто KOI тр OUOKEUp 6oKippq OTTOUq 
OTTEiKOvî ETai. Eu0uypappioT£ Tpv £тт(тт£бр rrAEupd тр<;
OUOKEUpq 60Kippq p£ Tpv £ТГ1ТТ£бр TrAEUpd TOU тторттои.

2 ЕттрШ̂ ТЕ тр OUOKEUp 60Kipp  ̂ pEOa OTOV тторяб, EOjq OTOU 
OI Ейкарттто! TrAEupiKoi PpaxiovE^ тр  ̂ouoKEupi; 6oKipp^
Kdvouv kAiK OTiq EyKOTTEi; koi OTiq био TrAEUpEq TOU 
тторттои.

3  M e o o  o e  T T tv T E  бЕитЕроАЕТгта, £ ф 6 a o v  p  a u v 6 £ o p  E iv a i  
ошотр, p  T T p d o iv p  фоитЕ^р £ v 6 e i ^ p  O T O V  тгорттб 0a a v a p o o P p o E i  yia iT E p iT T O u  
10 бЕиТЕроАЕТГТа.
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4 Гю тп 5oKiiJfi Tou TTOjJTTOu, еЛёу̂ те то eiKovi5io аюбптпра aTqv aviAi'a yia va 
(3£[За1ш0Е1те on о rro^nbi; o t e Av e i  aqiJa ((ЗЛ. t o v  о5г|у6 ХРП<̂ П̂  тг|5  aviAiaq aaq).

5 f ia  va KaBapioETE tov ттортгб, |3A. К а в а р ю ц б ^  той тторттой, а щ  о е М б а  164 .

6 МЕта Tq 5oKipq tov кабарюро, arroauvS^aTE Tq auoKEuq 5oKipq^ атто tov тгортто.

ATToauv6ear| rq^  auaKEuq^ SoKipq^

Гla va aTToauvSEOETE Tq auoKEuq SoKipqg;
1 KpaTqoTE то аш ра тои ттортгои оттш^ cpaivETOi OTqv eikovo koi 

acpi^TE Toug nAEupiKOuq PpaxiovE^ jr\q auoKEuqq 5oKipqq.
2 IcpiyyovTO^ TOU(̂  PpaxiovEq Tq^ auoKEuqq 5oKipqq, TpaPq^TE 

аттаАа tov тторпб ano Tq ouoKEuq 6oKipqq.
1 П Р £ 1 ш о п :  Г la  v a  E ^ o iK O v o fjp a E re  r q v  E v ip y E ia  rq g  p n a r a p ia ^

TOU TTOpnOU, M H N  acppVETE тр OUOKEUf] d O K ip p i; 
o u v 6 E 6 E p tv q  р Е т а tov к а в а р ю р б  p  тр S oK ipp .

Ka0apia|j6^ t o u  тгорттои

о  тторяо^ Eivai pia ouoKEuq yia ХРПС̂ П сге evov aa0Evq koi 6 ev Trpoopi^ETai yia ХРИ^П 
ttoAAolx; aoQEVEfq.
Проаохп: Mqv атторр1ф£ТЕ tov ттортго a t  5ox£io larpiKiov aTTOpAqTU}v koi, 

YEviKOTEpa, pqv tov uttoPqAAete oe SiaSiKoaia аттотЁфрсоап?- О 
ттортгбд TTEpiEXEi рттатарГа ттои ртторЕ! va EKpayei' ката Tqv 
атготЕфршап.

Ippzmap: Н  a u o K E U p  б о ю р р д  E iv a i a r ra iT o u p E v o  Е^брт рра у ю  tov к а в а р ю р б  той 
тторттой. Г la  AETTToptpEiEq, )8А. Убат оотЕурд а и а к Е и р  б о ю р р д , отр 
О Е М б а  162.

KaBapi^ETE iravTa tov тгортто рЕтб атто коВе XPiloq.
Гю TOV каВарюро тои тторттои, Ва xpeiaoTEiTE та акоАоиВа uAiko: г|тпо иурб oaTroCivi, 
o5ovTppoupTaa ую vq-rna рЕ раАакЁс; Tpi'xEq, бохЕЮ, lOonpOTruAiKq aAKOoAq 70%  Kai 
pEpiKd каВара, oTEyvd TravoKia.
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npo £i5oT Tofnan: O i рсоумс?, то ^£фЛоиб1а р а  п П <p0opd тои TT£pi|5AnpaToq
aTTOT£Ao0v £v5£i^£iq aAAoi'uan? koi rj аттобоаг) тп? аиак£ип?  
ртгор£1 va  UTro(5a0piaT£i. Аитб рттор£1 va  £ттг|р£аа£1 тг] 
биуотбтпта асоатои ка0ар1орой koi aiToAupavari? тои 
тгортгои. Edv ттаратпрпст£Т£ аит£? л<; £v6£i'^£ig, 5ю к6ф Т£ тп 
ХРПап тп? ооак£ип? koi £iTiKOivu)vnaT£ р£ Tqv 24iopn  
урармп Е^итгпрЕтпстп? П to v  tottiko aaq  аутптрбаш тто. Н 
auoK£un 0а  тгр£тт£1 v a  aiToppiq)0£i' oupqxuva р£ тои?
TOTTiKOu? Kavoviapou? атг6рр|ф п? piraTapubv (oxi каи ап )-

Гю va Ka0apia£T£ tov ттортго:

1 Прооартпате тп аиакгип 5ок1рп? otov тторттб.
2 Edv хРП<̂ 1Мотго1п9пке irpoaipETiKO? рп б1атг£рат6? £тг[5еаро? п аитокбЛЛпто 

£тт1'0£ра ка1 Trapap£V£i коЛЛшб£? иттбЛ£|рра otov тторттб, РЛ. A cp a ip eo rj той 
к о А Л ш б о и д  UTToAeiiJiiaToq, атг] а е М б а  1 6 6 .

3 E£TrACiv£T£ TOV тторттб р£ V£p6 РрОоп? 0£ 0£ррокрао1а бшратюи у \а  touAqxicttov 
Eva Л£тгтб, р£Хр| va £ivai Epcpavoj? ка0арб?. В£ра1ш0£[т£ бт1 бЛа та 5иаттрбо1та 
oqpEia EXOUV Е̂тгАи0Е1' каЛб.

4 ПараокЕиаотЕ £va 5idAupa quiou иурои aairouviou xpqcripoTTOidJVTa?
5 х1АюатбЛ1тра (1 коитаЛак!) иурои aairouviou avd 3,8 Лара (1 yaAdvi) vEpou 
Ppuaq? OE 0£ppoKpaaia бсиратюи.

5 Me Tq auoKEuq 6oKipq? npoaapTqpEvq, Pu0iaT£ tov тторттб ото бюЛира 
ка0ар1орой koi acpqoTE tov yia Eva ЛЕТттб.

6 KpoTiovTO? Tq auoKEuq 6oKipi^?, poupToiOTE 6Aq Tqv ETTicpdvEia тои тторяои 
XpqoipoTToiojvTa? pia обоутброиртоа yia vqTria p£ раЛакЕ? TpIxE?. Фроут|'ат£ va 
PoupToioETE бЛа та биатгрбо1та aqpEia pexpi va Eivai Epcpavcij? KO0apd.

7 EettAuvete tov тторттб кбтш атгб TpExoupEvo v£p6 ppuaq? a£ 0£ppaKpaaia 
бшратюи yia TouAdxiaTov Eva ЛЕТттб koi рЁхР' va anopaKpuv0£i TrAqpoj? to 
оратб иурб aaiTouvi.

8 iTEyvobOTE TOV тторттб KOI Tq auoKEuq 6oKipq? p£ Eva ка0арб, OT£yv6 rravi.
9 ToTTO0£TqaT£ tov порто koi Tq ouaKEuq 6oKipq? Endvou oe Eva ка0арб, OT£yv6 

navi Kai acpqoTE та va OTEyvcijaouv evteAuj?  otov аЁра.
10 AпoauvбЁaт£ Tq a u o K E u q  6oKipq? апб tov порпб.
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A (p a ip ca n  тои коЛЛы бои^ итгоЛЕф рато^
МтгорЕ! va xpeiaaiei va акоЛоиВпаете аитг̂  тг| 5ia5iKaaia povo av ёх̂ те хРПС̂ фО'П'О'П'̂ '̂ 
TTpoaipETiKO рп бюттЕрато етт1беаро, о опою(  ̂рттора' va acptiaei коЛЛшбе  ̂uuoAeippa 
arov ттортгб. Eav £ТТ10£шрпа£Т£ отп1ка tov тгоряб kqi 6£it£ коЛЛшб£д итт6Л£|рра £FQVUJ 
тои, акоЛои6пат£ riq ттаракатш o6r|Yiê -

fia va асра1рёа£Т£ то коЛЛшб£(; итг6Л£|рра, 0а хр£1аат£1Т£ та акоАоиВа uAikcc иуро 
a(paip£an^ laTpiKOJV auTOKoAAr|TU)v (ottojc; Detachol® - то otroio £ivai £va орикто 
6iaAuTiKo) KOI MTTaTov£T£<; (ЗарРакюи.

ZriiJsicjcTq: Ката тг] 5iapK£ia rqg dOKijji)^, q Medtronic M iniMed xpnoipoTTOiqot Detachol 
yia rqv aqraipcoq той коАЛшбоид unoAeippaTog аттд tov тторттб. To Detachol 
auvioTdTai yiaxppoq, aAAd ртторе! va pqv eivai diaQioipo oe dAeg ngx^j^P^^-

Гla va acpaip£a£T£ to коААшб£д UTr6A£ippa:
1 В£|За1ш9£1Т£ OTi П аиак£ип 6oKipnq £ivai TrpoaapTripevri otov тторттб.
2 KpaTOJVTaq тг| auaK£uq 6oKipn^, (ЗрЁ̂ ТЕ pia pTroTOVETO ЭарРакюи p£ to 6iaAupa 

Detachol Kai тр1фт£ arraAa to коААшб£<̂  unoAEippa Travw otov тторттб pEXPi va 
acpaip£0£i evTEAujq.

3 luvExioTE p£ ТП 5ia6iKaaia каВарюрои. BA. Каварю род той тторттой, отц osAlda 164  
Yia AETTTopEpEiEi;.

Ka6apia|j6^ тои фортю тп

Аитп п б1аб1каа1а яроор 1̂ £та1 у\а то y£vik6 каВарюрб тгои атта1т£|та1, avaAoYa р£ тг] 
(puaiKti Epcpaviari

П р о а о х п : О  (рортюгтп^ A E N  ei'vai a6 ia |3 p o x o ^ . M H N  ЕрРи01^£те а т о  v tp o  п сте 
dAAo к а 6а р 1а т 1к 6 ттар ау о у та .

п р о а о х п : Атторр|'фТ£ то ф о р тю тп  aupcpojva р£ Touq то тпкоо^  K a v o v ia p o u ?  
атт6р р 1Ц1п^ р тта та р ко у  (6xi к а и а п ).

Гla va KoBapiaTE то срорт1атп:

1 HAuvete ахоАаат1ка та хЁР'а
2 XpHaiponoiqaTE Eva voTiapEvo Travl p£ пттю каВар1ат1кб бюАира, бтгш^ 

aiToppuTTavTiKP tti6 tu)v , yiq va ка0ар1аЕТ£ кб0£ Ppwpia êvo uAik6 аттб то 
£^u)T£piK6 тои cpopTiOTii. Мп х РП<̂ 1М0 тт0 1£1те поте opYOviKOuq 6iaAuT£?, бпш^  
6iaAuTiK6 xptbpaTog г| aKET6vn, y 'Q tov каВарюрб тои фортютп.

3 Топо0£тпат£ то срортютп navu) ое evo ка0арб, ot£yv6 navi Kai асрпатЕ tov va 
OTEYVCjjaEi OTOV аёра Yia Quo тр1а Аеп то .
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A v T i | j £ T u n T i a r i  т т р о р Л п м а т ш у
О ттаракато) тп'уака<; rrepiEXEi ттЛг]рофор|£д avTipETCJTTianq ттрорЛпратшу тои 
тторттои, тои фортютп KOI тг|̂  auo K E u nq  боюрп^. Гю TTEpiaaoTEpEg тгЛг]рофОр1Ед 
ахгпка  рЕ in v  avTipETWTrian TrpoPAnpdTcov, avarpE^TE otov обпуб ХРПС^П? тп? 
a v i A i a ^  aaq.

П р б р А п р а rii0av6(d) ai'Tio(a) EttiAucth

I uvS ectote tov тгорттб 
ото фортютп KOI 6ev 
а уо ф Е  K a p ia  cpwiEivn  
e v Se i^H-

Oi аюбЕ^ auv6topou тои
ТГОрТТОи 4XOUV UTTOOTEi
рЛаЗп П exouv 5ia(3pu)- 
6 e(.
H pTrarapia тои cpopTi- 
ОТП EXEi E^avTAr|0Ei.

EAey^te tii;  а к 1бЕ? auv6Eapou тои тторттои 
Yia PAdPn 1̂ 6idPpioan. П а пЕрюоотЕрЕ? 
TTAripocpopiE? axETiKd pE ti?  а к1бЕ? ouv6e- 
apou, PA. 'EMyxog tu)v OKidwv auv6t- 
aijou Tou лгорттои, arrj аеМба 163. Edv oi 
ак1б£д Exouv uirooTEi pAdPn n exouv 5ia- 
Ррш0Е1, ETTiKoivtovnoTE pE тг|у 24шрп 
Ypappn Е^иттирЕтпог)? П tov tottiko 
aaq avTiTTpdaujTTO. low ? пр0Е q o tiypt va 

■ avTiKaTaoTtiaETE tov ттортто aag.
Edv 01 OKiSEi; auvSEcpou 6ev exouv utto- 
OTEi pAdPn, avTiKOTaaTnoTE tt|v pnoTapia 
ото (popTioTti. П а odtiYfe? axETiKd pE tt|v 
avTiKCTdoTaan ТП5 pnaTapia? тои форт1- 
атр, PA. Еукатбатаап ijnaTapiag  OTOV 
cpopTioTi), атг] aeAida 159.

Ката тг) бюркЕЮ тр? 
фбртюп?, Г) TTpdaivr) 
фштЕ^п £v6ei t̂i ттои 
avaPoaPqvEi ото фор
тютп oPnvEi ка1 рАЁттЕ- 
т£ va avapooPnvEi ото 
фортютп pia KOKKivq 
фШ ТЕ^П e v Pe i^H-

То ЕТТ1ТТЕбо рттатар1а5
тои фортютп оа? Eivai 
ХарпАо.

AvTiKOTaoTnaTE Tqv рттатар(а ото фортютп.
Гю  o6nYi£? aXETiKd рЕ Tqv avTiKaTdoTaon тп? 
рттатар1'а? тои фортютп, рА. Еукш аат аац  
p n a ra p ia g  cjtov срортютр, атц аеМ ба 159.

KaTd тп 6idpKEia тп? 
фбртюп?, п TTpdaivp 
фштЕ^П Ёvб£l^п ттои 
avaPoaPnvEi ото фор
тютп aPnvEi KOI рАЁттЕ- 
т£ рю OEipd аттб
KOKKIVE? фЫТЕ̂Ё? EV-
6£|'5е15 va avapoaprj- 
vouv YPHYopa ото 
фортютп.

То £тт1тте6о фортюп? тои 
тторттои а а д  Eivai хорп- 
А6.

Форт[отЕ T0V ттортто YIO pio ouvExdpEvn 
(jjpa. Edv oi фU)T£lvЁq EvdEi^Ei? 6ev отара- 
THOOuv va avaPoaPnvouv, ouvexiote p£
TO Рпра 2.
tPopTioTE TOV TTopnd YIO ОКТШ auvExdpE- 
VEq (jjpE?. Edv Ol фU)T£lVЁg EvdEi^Eic; 6ev 
OTapaTiioouv va avaPooPnvouv, ettikoi- 
vioviioTE PE Tqv 24шрп YPOPPH Е^иттпрЁ- 
Tqon? П PE TOV TOTTIKO oa? avTiTTpdowTTO. 
lou)? пр0£ П oTiYpii va avTiKaTaoTiioETE 
TOV ттортто oag.

Q<
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ПрорЛпмс rii0av6(d) aiTio(a) Етп'Аиап
Катб тг| SidpKEia тг)5 
ф6рт1аг|С, Эа tpcpavi- 
ат£1 ото фортютп tvaq 
ouvSuaopo? KOKKivwv 
фи)ТЕ1УСл)7 EVdEl'̂ EWV
тгои ovapooPnvouv 
Ypr̂ yopa KOI KOKKivwv 
фtOTEIVЫV evSei'̂ ewv 
TTOU ovoPooPnvouv 
a p Y d .

To ЕТП'ПЕбО ф6рТ10П5 TOU 
фОрТЮТП KOI TOU TTO- 
рттои 0 0 5  Eivoi харп^б .

Avtikotooti ôte Tr|v рттатар(а ото фОрт1-
ОТр. Па 06r|Yfe? ОХЕТ1КЙ рЕ тру aVTIKOTCI-
отооп тг|? pnoTapia? той фортютп, рл. 
Еукатаатааг] pnarapiag awv (popnari), 
атг) аеМба 159.
Ф орт 10ТЕ TOV ттортто Yia p ia  ouvExopEvn 
ш ра. Eav 01 фсотЕ1и4|; evSei êi? 5ev отара- 
THOouv va avapooPnvouv, ouvexiote pe 
TO Рпра 3.

ФорТ10ТЕ TOV тторттб Y'CI OKTlij OUVEXOpE- 
VE? WpEq. Edv 0 I фU)TEIV£q £V5Ei^EI? 6EV 
OTopoTHoouv va avaPooPnvouv, ettikoi- 
vojvnaTE p£ THv 24 iopn YPapPH е^иттррЕ- 
тг|ап<; П ME TOV tottiko o a i; avTiTrpooujTro. 
'lowi; ПР0Е П MTiYPH va avTiKaTaoTnoETE 
TOV ттортто oa<;.

H Trpdoivn фштElvП £v- 
б£1̂ п OTOV портто 6ev 
avapooPnvEi otov tov 
OUVdEETE PE tov а1о9г|- 
тпра.

О тторпб? aaq 5ev exei 
auv5£0£i KoAd.
To ETTiTTEdO фбрТЮП? TOU
тторттои oaq Eivai хамп- 
Л6.
О аювнтпра^ 6ev exei 
£1оахвЕ1 ашата ото аы- 
ра aaq.

1 AiToauvdtOTE TOV тторттб аттб tov а ю б п - 
тпра.

2 nEpipEVETE Yia tt6vte бЕитЕрбЛЕТтта Kai 
£TTavaauv6£0T£ тоид. Edv п Trpdoivri фш- 
TEivn £v6Ei5n e^ koAouSei va pnv avapo-
oPnVEI, OUVEXiOTE PE TO РпрО 3.

3 ФорТЮТЕ ТТАПрЫ? TOV тторттб. E dv q TTpd- 
oivq ф(JJTElvП tv5£î n Е̂ акоАоивЕ! va pqv 
avapooPqvEi, ouvexiote pE to Pqpo 4.

4 О аю9птПра<; ртгорЕ! va pqv exei E ioax9£i 
owoTd ото ош ра  oa^. EioaYdYETE Eva 
VEO а ю 9 п т П р а .

H T T p d O I V r i  ф Ш T £ I V П  t v -  

5Ei5n CJTOV тторттб 6ev 
avapooPnvEi 6tov tov 
ouv5eete pE ТП ou- 
OKEun d o K ip q g .

To ЕТП'ТТЕбО фбртюп? TOU 
тторттои aaq  Ei'vai xapH- 
A6 .

О тторттб? oa? 5ev exei
OUV6E9EI KoAd.

EAey t̂e ТП ouvdEon avdpEoa otov тторттб 
KOI ТП оиокЕиП 6 oKipn? E dv q Trpdoivq 
фwт£lvq EvdEi^q Е^акоАои9 Е1 va  pqv ava - 
PoopqvEi, OUVEXIOTE p£ TO Pqpa 2.
Ф орт10Т£ TrAqpo)? tov тторттб.
EAey t̂e ̂ avd TOV тторттб p£ Tq ouoKEuq 
5oKipq?. Edv Е^акоАои9Е1Т£ va pq РАеп е - 
T £  Tqv Trpdoivq ф a ) T E l v q  E v 6 £ i ^ q  va avapo- 
oPqvEi, каАЁотЕ rqv 24iopq YPOPPH 
E^UTTqpETqoq? q tov тотпкб oa? avTiTrpd- 
owTTO. low ? qp9£ q OTiYpq va avTiKOTO- 
OTqoETE TOV тторттб oa?.
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ПрорЛпма
Н pTra iap ia  тои тго- 
ртгои aaq  6ev бюркЕ! 
£^1 ПРЁРЕ?-

rii0av6(c() аГтю(а)

О ттортго? аад 5ev Eivai 
ттАпро)(; (popriapEvo?
OTQV TOV aUV6£ETE p£ TOV
а го Э н т п р а .
H аайрратп  a u v 6£ar| 
avdpEoa a io v  ттортгб kqi 
Tr|v avTAia a uxvd  xavE-
TQI.

EiTiAuan
Ф орт10Т£ тгАпрслл; tov ттортто Tipiv tov 
аиубЁОЕТЕ p£ TOV aioGnTiipa. Edv r| ртта- 
Topia Tou TTopnou e^okoAouGei va  pp 
SiapKEi y ia  Ё5' ПРЁРЕ?. ouvexi'ote p£ to pp- 
pa 2 .

ATTopaKpuvGEiTE аттб оттоюбрттотЕ ou- 
OKEup pTTopEi va  ttpokoAei ттарЕрРоАЁ^ 
pa6 ioauxvoTpT(jov. П а ттЕрюабтЕрЕ^ ттАр- 
pocpopiE? axETiKd p£ Tiq ттарЕрРоАЁ? pa- 
6 ioauxvoTpTiov, pA. EniKOivujvia ije 
padioau/vdTqug (RF), arq аеМба 157
П а va EAaxiOTOTTOii^OETE tuxov ттарЕрРо- 
htq  pa6 ioauxvoTpTU)v, PEPaiwGEi'TE 6ti p 
avTAia Kai о тгортгб? aag PpioKOVTai OTpv 
i6 ia TTAEupd TOU аш рато^ aag. Edv p ттАр- 
ршд фopтlapЁvp рттатар|'а тои тторттои 
аа д  auvExioEi va  xdvEi laxu  irp iv  ттарЁА- 
Gouv KOI Ol Ё 1̂ РРЁРЕ?, ETTIKOIVWVpOTE p£ 
Tpv 24ш рр Ypappp Е^иттррЁтрор? p pE 
TOV TOTTiKO a a g  avTiTTpoacuTro. 'lo to^  ppGE 
p OTiypp va  avTiKaTaoTpoETE tov ттортто 
a a g .

H auvdEop рЕта^и тои 
тторттои KOI тр5 avTAiaq
XdGpKE.

H avTAia a a ^  Ei'vai ekto? 
е р РёАе ю ?,
Y n d p x o u v  ттарЕрроАЁ? 
pa 6 ioauxvoTpTU)v аттб 
ahKeg оиакЕиЁ?,

ATTopaKpuvGEiTE аттб отго1абрттотЕ ou- 
OKEup pTTopEi va  irpoKaAEi ттарЕрРоАЁд 
padiocuxvoTpTUjv. П а ттЕрюабтЕрЕ? ттАр- 
po<popi£q oxETiKd p£ T15 тгарЕрРоАЁд pa- 
6 ioauxvoTpT(uv, pA, E niK o ivuvia  pe 
padioauxvoTqreg (R F), a rq  aeAiSa 157  
Edv 0 ттортгб? E^aKoAouGsi va ppv ettikoi- 
viovEi PE Tpv avTAia, auvExioTE pE to Pppa 
2 .

П а va EAaxiOTOTTOipoETE Tuxdv ттарЕрРо- 
АЁ? pa 6 ioauxvoTpTU)v, PEPaicuGEiTE 6ti p 
avTAia Kai 0 тторттб? aaq ppiaKovTai OTpv 
i6 ia TTAeupd tou аш ратбд aa?. Edv 0 tto-
pndq ÊOKOAOuGsi va ppv ETTIKOIVtOVEi pE
Tpv avTAia, ettikoiviajvpote p£ Tpv 24wpp 
Ypappp Е^иттррЁтрард p tov тотпкб aaq 
avTiTTpdawTTO y ia  PopGEia.

Атто0пкЕиаг| t c j v  cruaK£uu)v

Ф и Л а а а г т Е  t o v  t t o |jt t 6 , t o  c p o p T ia T q  k o i тг] a u o K E u q  5 o K ip r^ q  o e  к а б о р б ,  ^ q p o  p s p o q , 
OE 0 E p p o K p a a fa  б ш р а т ю и .  E a v  о  т т о р т т 6 (; 5 e v  x p q c riM O T ro iE iT a i, 9 a  ттрЁттЕ! v a  t o v  
cpopTi^ETE T o u A a x ia T O v  p i'a  c p o p a  a v a  6 0  q p £ p E (;. П а р а  т о  o t i 5 e v  a ira iT E iT a i,  р т то р Е 1ТЕ яQ>
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va атто0г|кейаЕте t o v  ттоцтто  ttcivw  ато фориатп. Eav сриЛа^етЕ t o v  ттортто rravu) ато 
cpopTioTii, TTpETTEi va атгоаиубёЕТЕ k q i va ETravaauv6tETE to  cpopTiaTti Kai t o v  ттортто 
TouAaxiCTTOv pia cpopa кабЕ 60 пмЁр£?-

Атт6рр|фп

Атторр|фТЕ TOV ттортто oupcpojva рЕ Toug тотпкойд Kovoviapoug у'О Tqv атт6рр|фп 
p T r o T a p i w v .

П р о б 1 а у р а ф £ 5

В ю а и р р ато тп та Порпб^: luppopcpiovETai p£ то ттротитто EN ISO 10993-1
E(pappo^6p£va рЁрп Портго?

Аюбптпрад
ZuvBnKE^ AeiTOupYi'a? ©EppOKpaaia yia tov ттортгб; -5°C zwq 45°C (23°F £wq 113°F)

n p o ao xn : O rav  xpooipottoieIte tov яортто pE ouoKEun боюрп? oe 0£ppo- 
KpaoiE? aspa d v u  twv 41 °C (106°F), q SeppoKpoaia tou тгорттои ev66x£tcu 
va uttep(3eI tou? 43°C (109°F)
IX£TiKt1 UYpaola yia tov портто: 5% Ёы? 95%  xwpi? oupTTUKVwati 
ГИеоп yia TOV тторттб: 61,36 kPa Ёш? 106,17 kPa (8,9 psi Ёш? 15,4 psi) 
©eppoKpaaia yia to фортютп: 10°C eio? 40°C (50°F ecj? 104°F)
IXETiKii UYpoaia yia to фортютп: 30%  Ёш? 75% xwpi? aupTTUKVwan

Zuv6nK£5 атго0пк£и-
стп?

©EppoKpaoia yia tov тторпб: -25°C ш д  55°C (-13°F Ёш? 131°F) 
IXETiKii UYpaaia yia tov тторттб: 10% Ёш? 100% p£ aupTTUKVcjon 
niEon Yia TOV порттб: 61,36 kPa ешд 106,17 kPa (8,9 psi Ёш? 15,4 psi) 
©EppOKpaaia yia to фортютп: -10°C ёшд 50°C (14°F Ёш? 122°F) 
ZxETiKH uypaaia yia to фортютп: 10% Ёсо? 95%  x^pi? aupTTUKVwan

AidpK£iQ ртта- 
Tapi'a^

Гla ТП фбртюп TOU тгорттои xPHOiMOTTOiEirai pia Kaivoupia pTrarapia AAA.

ZuxvoTtiTa тгорттои 2,4 GFIz, бюрбрфшап 2M 65G 1D , £V£py6? OKTivopoAoupEvn юхи? (ERP) 
ркрбтЕрп а п б  1 m W

МЁуютг| laxu ? £^66ou 
(E IRP )

-0 ,63  dBm
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ETTiKOivuvfa (je pa- 
6ioauxv6Tr|TE? (RF)

ZuxvoTriTQ avTAia^ Trpoq тгортто: 2,4 Ghz, |5|6ктг|то ттрштокоАЛо Tqg 
Medtronic, epPeAeiq eco? kqi 1,8 рЁтра (6 ttoSiq)
XpriaipoROiEi TO ттрштокоАЛо IEEE 802.15.4 pe |бюктг|то рорфотипо бебо-
PEVIOV
luxvOTnTQ AEiTOupyiai;: xPHOipoiroiOLiVTai 5 ouxvotiite?; 2420, 2435, 2450, 
2465 KOI 2480 MHz

Eupo? ?iovr|i;: to Eupoq ?wvr|g ттои £X£i екхш рпЭе! ото KavdAi аирфшуа ре 
то тгрштбкоААо IEEE eivai 5 M Hz

AvapEVOpEVr) Ыф£Л|- 
МП 6idpKEia ^con^ TTO- 
ртгои

Н avapevopevri 6idpKeia шфЁА|рг|д AeiToupYioq той тторттои eivai 1 eroq, 
avaAoYwq rrii; ХРПОП? атто tov aaSevii

А аи рр атп  CTTiKoivojvia |j£ Guardian 2 Link

П о 1 0 т г | т а  u i r n p e a i a g
О  тто|лт6д G u a r d i a n  2  L i n k  kqi n  aviAia ivaouAivq^ тг|^ aeipaq M i n i M e d  6 4 0 G  
auv6EOVTai трпра z\/6q 6 iktuou 8 0 2 . 1 5 . 4  yia to ottoi'o q avrAia exei to poAo tou 
ouvTOvioTn KOI 0 тгортгод AeiToupyei ujq teAiko^ KopPoq. I t  iv a  duoiJtvtq TrepipaAAov 
padioauxvoTqTCJV, q avTAia 0a a^ioAoyqaei Tiq оуаукг^ aAAayq^ KavaAiou pe pdaq та 
EFiireda «Эорирои» ттои avixveuovTai as pia aapcoaq evepyeiaq. H avTAi'a 0a  
TTpaypaTOTTOiqaEi Tq odpwoq EvspyEiaq av рЕта атто 10 Aetttci 5ev exei Aqcp0Ei aqpa  
тторттои C G M .  Eav ттрауратоттощ0Е[ aAAayq KavaAiou, q ovtAio 0a  oteiAei oqpaTa 
avTaTTOKpiaqq ото veo KavdAi.
О  ттортто*; G u a r d i a n  2 L i n k  0a EKKivqoEi ava^qTqaq KavaAiou otov q avixvEuaq 
oqpoTO^ avTOTTOKpiaqq атготихЕ! ото oxETi^opEvo KavaAi. H  ava^qrqoq 0a  
TrpaypaTOTroiq0Ef Kai ота ttevte KavdAia. 'Orav to aqpa avTarroKpiaq^ EVTomaTEi, о 
TToprroq 0a auv5E0Ei ото evtottiopevo KavdAi. KoTd Tqv ETravaauoxETiaq, tuxov 
XapEva ттакЕта (tu)q kqi 10 шршу) 0a  otoAouv атто tov тгортто OTqv avTAia.
I e KOvoviKq AEiToupyi'a, о ттортт6<; 0a oteAvei sva тгакЕто Kd0E 5 AEHTd Kai 0a  
^avaoTEiAEi to тгакЕто av та dEdopsva aAAoiuj0ouv q xaQouv.

АстфаЛЕЮ 6e5o p £vu )v
H  avTAia ivaouAivqq M i n i M e d  6 4 0 G  Eivai axEdiaapEvq va  бЕХЕта! ETTiKOivouvia pE 
pa6ioauxvoTqTEg povo атто avayvoopiopEVEq koi o u v SeSepeve^ аиакЕиёс; (ttpettei va  
тгроураррат10ЕТЕ Tqv avTAfa yia va  бЕхета! TrAqpo9opiEq атто pia auyKEKpipEvq 
auoKEuq).
H  avTAia ivaouAivqq Tqq OEipdi; M i n i M e d  6 4 0 G  koi to E^apTqpoTa tou auoTqpaToq 
(pETpqTEg KOI noprroi) E^ao9aAi^ouv Tqv аофбАЕЮ tojv 6 e6o p e v u )v pE аттокАЕ10т1кб 
pEoa, ка0(л)(; koi Tqv aKEpaiOTqTO tojv 6 e6 o p e v w v  pE 6ia6iKaoiEq ЕАЁухои 
aфaApdтшv, ottcjui; oi kukAikoi' еАе ух о ! irAEOvaapou. жa <

-171-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



06r|Yi£? KOI бпЛыап катасткеиаатп

Обпу 1Е? KOI бпАшап катасткеиаатп - НАектромауУПТ1К£5 ЕктгорттЕ?

То Guardian 2 Link irpoopi^ETai y ia  ХРП̂ ^П nAEKTpopaYvqTiKO TTEpipdAAov ттои ка -  
0opi^ETai TTio каты . О ттеАотп? п о христтр? тои Guardian 2 Link 0а тгрёттЕ! va  PEpaito- 
0EI OTi о TTopTToq xpn<^'MOTTOiEiTai cte tetoiou Ei5ou^ TTEpipdAAov.

AOKipri EKTTOpTTtOV Еиррбрфшстп HAEKTpopayvnTiKd TTEpipdAAov - Обпу'Е?

ЕктторттЕ? padioauxvoTfiTujv 
ката

CISPR 11

О раба 1 To  Guardian 2 Link ttpettei va ekttepttei рЛЕктро- 
paYvrjTiKfi EvfepYEia Yia va TrpaYMCiTOTroinCTEi Tr|v 
npoTi0epEvr| AEiTOupYia тои. Ev6EX£Tai va  ЕттррЕа- 
OTEi napaKEipevoq r|A£KTpoviK6 q е^оттАюрб?.

Е кпорпЕ ?  padioouxvOTHTWv 
ката

CISPR 11

КЛааг) В To G uardian 2 L ink Eivai катаААпАо y'o XPH T̂ oe 
oAou? Tou^ xii>POU?, aupTTEpiAappavopEvwv twv 
oiKiaKwv x w p w v  koi tiov xtopiov ттои auvd^ovTai 
OTTEueEiaq pE to drippa io  6iktuo ттарохп? loxuoq 
xapriAp? Tdar|5 , to ottoi'o трофоботЕ! KTipia ттои 
XPnoiponoiouvTai y'O акоттои? xaTOiKrion?.

Обпу'Е? KOI бпАшстп катасткЕиасттп - HAEKTpopayvHTiKH атршст|'а

To Guardian 2 Link irpoopi^ETai y ia  ХРП®П ото  nAEKTpopayvHTiKO TTEpipdAAov ттои ка -  
0opi?ETai ТПО KdTU). 0  TTEAdTnq n о хрпсттп? тои Guardian 2 Link 0a ttpettei v a  Е^астфа- 
Ai'ctei OTI о TTopTToq xPROipoTTOiEiTai cte tetoiou  Ei6ouq TTEpipdAAov.

AoKipaon'a атрыст|'а^ Етп'ттЕбо ЕАеухои 
KOTdlEC 60601

Etti'tte6o CTup- 
рорфшстп^

HAEKTpopayvHTiKO тге- 
pipdAAov - 06n y ie ?

НАЕКтроатат1КП ЕКф6 рт1- 
an (ESD)

1 EC 61000-4-2

±2 kV, ±4 kV. ± 8  kV 
OTov аЁра
±2 kV, ±4 kV, ± 6  kV  Ёр-

± 8  kV  OTOV аЁ
ра
± 6  kV  ЁррЕоа

Па ХРПап oe титпкб oiKia- 
Кб, ЕртТ0р 1Кб l1 VOOOKO- 
РЕЮКб nEplPPAAoV.

jjeaa

±22 kV  OTOV 
аЁра, <oxETiKi1 
UYpaoia 5%

TaxEia nAEKTpiKii pETdpa- 
ог|/р 1ТГП

±2 kV  Yia YPOPPE? тта- 
poxn? pEupoToq

A ev io xOei H атта1тг]аг| 6ev ioxuei Yia 
Tr)v ттароиоа ouokeuiI  
TTOU AEiToupYEi PE ртгата- 
pia.

1 EC 61000-4-4 ±1 kV Yia YPappЁ5 ei- 
оббои/Е^ббои
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06r|YiE? KOI бпАш ап к а т а а к ги а а т п - HAEKipopayviiTiKn атршсл'а

To Guardian 2 Link ттроор|'?Ета1 ую  ХРП^^П <^то пАектрорауупт1к 6 TTEpipciAAov ттои ка -  
0opi?ETai ттю КОТО). О ттЕЛатп? п о хрпсттп? тои Guardian 2 Link 0а тгрЁттЕ! va  Е^аосра- 
Ai'o ei 6т1 о ттортто? хРП<^1Мотто1Е1т а 1 о е  tetoiou  ei5 o u ^ TTEpIpCtAAOV.

A oK ipaoia  атр ш ш а? Етт1тге5 о eAeyxou  
ката  iEC 60601

Etti'tte5 o CTup- 
рбрф ш оп^

HAEKTpopayvriTiKO tte- 
pipdAAov - 05r]YiEq

УттЁртааг) 

lE C  61000-4-5

±1 kV Ypappn(£q) ттрод 
YpappnCEg)

±2 kV Ypappn(£?) TTpoq 
YEi'wari

A ev laxuEi H атта1тпап 6ev laxuei ую 
THv тгароиаа auoKSun 
TTou AEiToupyei pe рттата- 
pia.

riTcooEiq, auvTope? бю ко- 
TTE5 ка: рЕтароЛЁ? таоп? 
OTiq YPapM£? тои 6iktuou 
ПАЕктробРтпап? 
lE C  61000-4-11

<5%  U j  (>95%  TTTwan 
Tou Ut) Yia 0,5 кикЛо

A ev laxiiE i H атта!тпап 6ev iqxuei yia 
Tr)v тгароиаа аиакеип 
ттои AeiTOupyei p£ рттата- 
pia.

MayvriTiKO ттЕбю 
аихуотпта^ рЕйрато? 

(50/60 Hz)
lEC  61000-4-8

3 A /m 400 A /m  

4000 A /m

Та paYvOTiKCi n £ 6 ia ou- 
XvpTnTO^ pEupoTO^ 6a 
TrpETTEi va (p idvouv ото 
xapaKTHpiaTiKd ЕП1ттЕба 
p ia? TUTTiKH? 9£an<; oe Eva 
TUTTiKO oiKiaKO, £рттор1к6 П 
voaoKopEiaKO iTEpipdAAov.

ZqfjefuJOri: Ur eivai q raaq  той 5 ik tu o u  evaAAaaaoiJtvou p eu ija roq  irpiv аттд jq v  scpappoyq той em -
ТТЕбОи М у х о и .

m
5:
<
Q<
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05riY i£?  Kai бпАшаг) катаакЕ иаатп  -  НАЕКтромауУПТ1КП атрш аГа

То G u a r d i a n  2 L i n k  TTpoopi^ETOi ую  ХРП<^П сгто пАЕктрораууплкб TTEpipdAAov тгои ка - 
0о р 1̂ Ета1 ттю катш . 0  тгЕАатп? п о хрпсгтп? тои G u a r d i a n  2 L i n k  0а ttpettei v a  Е^аофо- 
Aio e i OTi о TTopTToq хРПспИОТто1Е1та 1 oe tetoiou EiSouq пАЕктрорауУПТ1к 6 TTEpipdAAov.
A o K ip a a ia  атр ш - 
oia?

Е тт1тте6 о  
l E C  6 0 6 0 1

EttitteSo oup- 
рбрфыапд

HAEKTpopoYvriTiKd TTEpi
pdAAov - OdriYiE^
0  (popHTOg KOI KivHToq êottAi- 
opo^ EKiKoivioviujv PE paSioou- 
XVOTriTE? 6ev 9a TTPETTEI va 
XpriaipoTTOiEiTai oe аттоатаоп 
piKpOTEpn OTTO ТП auviOTEopEvn
аттбатаап aaipaAEiag атто 
отго10бг|ттот£ трпра тои 
G uardian 2 Link, nspiAapPavo- 
p iv io v  TU)v KaAw6 iu)v тои. H 
auviaTwpEvri атт6 атаог| aa<pa- 
Aaiaq UTToAovi^ETai pdoEi тр? 
£^ia ioar|i; тгои аф ора Tpv loxu 
Tou тгортгои.

AvoTpE^TE oTov TTivaKO auv- 
lOTwpEVLov aTToaTdaEcov аофа- 
AEia? \\a  TTEpiaaoTEpE^ 
ТГЛГ|рОфОр1£5.

Аушу|р£? рабю ои- 
Xv6Tr)T£g ката 

lEC  61000-4-6

3 V /m
1 50 kHz Eu)? 

80 M H z

A ev laxuEi A ev laxuEi
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05riY<£? Kai бпАшстп катаакеиаатп - НА£ктро 1̂аууг|Т1кп aipwafa
То Guardian 2 Link ттроорГ?£та1 yia ХРП<̂ П пА£ктрорауУПТ1к6  mpipdAAov ттои ка- 
0opi?£Tai тпо катш. О тт£Аатп? п о ХРП'^тп? тои Guardian 2 Link 0а ттрЕттЕ! va Е^аофа- 
Ai'oei 6 т1 о тгортто? xPncfiyoTToiEiTai аг  tetoiou Eidoug г|А£ктрораууг|Т1к6  TTEpipdAAov.

AoKipaaia атрш- 
a i a g

Е тт1тге5 о  
iEC 60601

ЕтттЕбо oup- 
р 6 р ф ш а г | | ;

HAEKTpopOYVriTIKO TTEpl-
PdAAov - 06riYie?

A ktivoPoAoupeve? pa- 
6 io a u xv 6Tr|TE5 ката 

IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz Eioq 

6 GHz

10 V/m 
80 MHz Ewg 

6 GHz

d  = 0 , 3 5 ^
80 MHz £10? 800 MHz

d  = 0 , 7 0 ^
800 MHz Eio? 6 GHz

D ttou P Elvai П ovopaaTiKii ps- 
Yiarri loxu? Е^ббои тои тторттои 
OE Watt (W) auptpw va pE tov 
катаакЕиаатп  тои тторттои koi 
d Elvai П auvioTiopEvn оттбата- 
ОП ао(раЛ£1а? oe рЕтра (m).

Oi EVTdoEi? Tr£6l(Ov аттб ота0Е- 
pou? тторттои? pa5ioauxvoTn- 
T(ov (RF), 6 ttw?  
TTpoo6iopi?ovTai аттб рАЕКтро- 
paYvnTiKii реАетг) ото х ^ р о ° . 
0а TTpETTEi v a  Eivai р1крбт£р£? 
а я б  то Е я тЕ б о  аиррбрсршап? 
о£ ка0Е Eupo? auxvoTiiTwvP.

Ev6£X£Tai v a  5r|pioupYn0ouv
ЯарЕрРоАЁ? KOVTO OE £^0ЯА|-
арб яои ф£р£1 то Е̂ п? аирРо- 
Ао;

ZrjfJEfuxxri: 80 MHz KOI 800 MHz, laxuei то utprjAoTEpo £upog(u)vqg auxvoTpTuv.

Zr|^J£^шa'r|: Aurig oi o5pykq evdcxopivuig va ppv laxOouv yia oAe? n? ттерпттшаек;. H бюбоар гт;?
pAzKTpopayvpTiKpq актшо^оМат; тррса^Ета! аттб rpv атторрдсррар Kai ttjv avravoKAa- 
ap TTOu ттроЁрхЕта! аттб кт'юрата, avTiKsipeva Kai avepcbrroug.

<
sQ<
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05пу1Е? KOI бпАшстг) катасткеиаатп - HAeKTpo|jaYvr|TiKn атршаГа
То G u a r d i a n  2  L i n k  TTpoopi^Eiai y ia  ХРИ^П ото nAeKTpopaYvrjTiKO TrEpipdAAov т т о и  ка -  
Bopi^EToi TTio кати). О  ттЕАатпд п °  ХРП<^тп? т о и  G u a r d i a n  2  L i n k  0а тт р Е т тЕ ! va  Е^аасра- 
A i'o e i  6т1 о т т о р т т б ^  хРП«^*Иотто1Е1та 1 а е  т Ё т о ю и  e i 6 o u ^  q^^KipopaYvniiKO TTEpipdAAov.

A o K ipaa ia  атрш- 
o i 'a ^

Етттгбо  
lEC 60601

Е тт|'тте6 о  o u p -  
p6p(pu)ar|q

H AEKTpopoYvnT iKO  TTEpi
pdAAov - 06riYi£?

°H Evraar) TTEdiou атто атаЭЕрои? тгортгоид, 6 ттш(; атаброи? Раог|? (Kivrirwv/aaupiJaTcov) рабютпЛЕ- 
<pd)V(jjv KOI ETTiYEiiov Kivr|TU)v рабюаиакЕиш у, EpaaiTExviKtov pa5io(pwviKtov OToGpiov, Ектюрттп^ a q - 
poTog p a 6 io<pu)vou y ia  A M  kqi FM kqi Ектторппд тг)А£Оттт1кой апрато?, 6ev ртторЕ! va ттро6АЕ(р0 Е1 
0ЕО)рг|Т1ка  рЕ OKpipEia. Г la thv EKTipnon тои nAEKTpopavvriTiKOu ttepiPqAAovto? Абуш araOEpcov тго- 
рттшу pa 6 ioauxvoTnTU)v, Ev6Exop£vaji; va xpeici^ETai nAEKTpopayvnTiKn реАётп хшрои, Edv n рЕтрг)0 £1- 
aa  EVTOori тг£б|'ои o rr iv  TOTTo0Eaia отгои xPHoipofroiEiTai to G uardian 2 L ink uiTEppaivEi to 
npoavacpEp06v laxOov £тт1тг£бо ouppopcpwar)? padioauxvoTriTwv, to G uardian 2 Link ttpettei va ттара- 
KoAou0£iTai, wote v a  ЕттаАг|0ЕитЕ( ri kovovik̂ AEiToupyia. Edv ттаратг1рг10£1 рг) kovovikh AsiToupyia, ev- 
6 EXETOI va  aTraiTEi'Toi n Ai^ipr) ttpooGetwv pETpiov, бтты^ r) aAAayq той TTpoaavaToAiopou n тг|? Gsati^ 
Tou G uard ian 2 Link.

I^Ze Eupo? ouxvoTi^Twv 150 kHz eu)? 80 MHz, r| £VTacr| ттЕбюи ярЕттЕ: va Eivai piKpoTEpn a n d  3 V /m .

luviOTuipEVEi; aTroaTdoEu; aocpaAEia^ рЕта^и тои Guardian 2 Link <ai auvrl0 lapЁvu)V
o iK iOKbov рабютгорттшу

OiKiOKd^ ттортгод p a6 ioauxvoTqTU)v lu x v o T r iT a lUVIOTCOpEVn
аттбатаоп aacpa- 
AEiaq (рЁтра)

lUVIOTCdpEVn
аттбсттаап aaq>a-
AEia^ (I'vTOE^)

T пАЁфыуа

OiKiaKO aouppoTO 2,4 GHz 0,3 12

OiKioKO ааиррато 5,8 GHz 0,3 12

TDMA 50 Hz (KivriTO Tr)A£<poovo) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA 50 Hz (KivriTd TriAscpiovo) 800 MHz 0,3 12

PCS (KivriTd Tr|A£(pu)vo) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (KivriTO TnAEcpwvo) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (KivriTO TnAEcpiovo) 900 MHz 0,3 12

GSM (KivriTO Tr|A6(pu)vo) 850 MHz 0,3 12

CDMA (KivriTO Tr|Ad(pu)vo) 800 MHz 0,3 12

AvaAoyiKO (KivriTd TpAEcptovo) 824 MHz 0,3 12

CDMA (KivriTd TriAEcpujvo) 1,9 MHz 0,3 12

AiKTua WiFi

802.11b, ЕШ? 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5

802.11g, Eijjg 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
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Euvlaтш^^£ve5  aTToaidaEiq aacpaAei'a^ ЦЕта^и тои Guardian 2 Link koi auvqBiCTiJEVojv
O IKIQ KUV pa5lOHOM 1T(i)V

OiKiQKO^ ттортто? рабюстихуотптшу luxvoTnra ZuviaTwpEvn 
аттбатаап aacpa- 
Aeio? (МЕтра)

ZuviaTtbpEvri 
атгоотастп aatpa- 
Ktiaq (ivTOEg)

802.1 In, ёш? 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZuviaTiupEVE? атгоатааЕ!? aatpoAEiag рЕта^и форптои k q i Kivniou E^oirAiapou 
ETTiKOivojviaq pE рабю аихУотптЕ? k o i t o u  G uard ian  2 Link

To G uardian 2 Link Ttpoopi^ETai y ia  ХРП^^П пАЕКтрорауУпикб rrEpipdAAov ото  
OTToio eA e y x o v t o i 01 o k t iv o P o Ao u p e v e ^ бютарахЕд p ad io auxvoTn rw v. 0  m AdTri^ n o i 
ХРПСГТЕ  ̂TOU G uardian 2 Link p iro p o u v  vo ouppdAouv сттг|У аттотроттп пАЕКтрорауУП- 
TiKU)v TTopEppoAuv, бю тирш ута^ p ia  ЕАахюгтп аттботааг) рЕта^и тои форптои k o i тои 
KivrjTou E^OTTAiapou ETTiKoivojviaq рЕ pa6ioauxv6TriT£g Koi тои G uard ian  2 Link, 6ттш<; 
auvKTTdToi TrapaKdroj, aйpф b)va pE тг) р£у1сгтг| loxu Е^ббои тои Е^отгАюрои e t t ik o iv iu - 
vio^.

O vopaoTiKii Tipti 
рЕуютп? laxuoq  
Е^ббои тгорттои 
(W )

Аттботоог) аофаАЕ1а^ сгирфшуо pE тп (Tuxv6Tr|Ta тои тгорттои (m)
150 kH z Ewq  
80 M Hz  
A e v  io x u e i

80 M Hz 800 M Hz  
d  =  0,35^

800 M H z Ёыд 6,0 GHz  
d  =  0, 70 '{P

0,01 Aev ioxuei 0,035 0,07
0,1 Aev ioxuei 0,11 0,11

1 Aev ioxuei 0,35 0,7
10 Aev ioxuei 1,1 2,2

100 Aev ioxuei 3,5 7
г la TTopnoug twv ottoIcov g ovopaoTiKii рёуютп loxug Е^ббои 6ev avavpaepETai TTOpaTravu), n auviOTw- 
pEvri а п б а т а о п  aacpaAElag d  a t  рётра (m) piropEi v a  иттоЛоуютЕ! рёоц) тдд E^icw on? тгои Ecpappo^ETOi 
yia ТГ) auxvoTfiTa tou тгорттои, бттои p  Eivai ri ovopaoTiKti рёу1атг| laxu g  Е^ббои тои п ор п ои  oe Watt 
(W) ouprpwva PE Tov катаакЕи аотд  тои тторттои.

ZrifJElUJai]: ^та 8 0  MHz k o i  ата 8 0 0  MHz laxO ti q аттдатаац аасраЛНад y ia то ищАбтеро ейрод аи - 
X V O t i) t w v .

ZrilJEl'UJOri: A uTtg 01 odqyicg ev5cxoptvw g  va  pq v  laxuouv yia 6Aeg ng TTtpim w atig . H Siddoaq rqg 
qAcKTpopayvqTiKqg aKTivopoAiag еттрреа^ета! аттд rqv arroppoqiqaq Kai avravaKAaaq  
arro  кпЬрата, avT iK tip tva Kai avOpdjTTOug. m

<
Q>
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□ i v a K a ^  c i K o v i 6 i a } v

ISN I A pi0 |j6g  OEipdq

|REF| A pi6p6q катаАбуои n movteAou

(1X) Eva avd KouTiVauoKEuaaia

H p tp o p n v ia  катаакгип?

M i КатаакЕиаатп!;

© АкоАоивпотЕ Ti? odnvies ХРПОП5 (epcpavi^ETai pe pttAe хрш ра атг| anpavar])

Zu p PouAeuteite Tig o6r)Yis:? ХРПОП?

П ->хх*сJĴ *XXX*F-XX*Ĉ•XX‘Р ф E ijpog 0£ppoKpaaiag атго0пк£иаг)д

PadioETTiKoiviovia

IC O N Fl Дгарорсршоп П povadiKd avaYvcopiaiiKO Екбоорд

Ba0p6g TrpooTaaiag атто Г|А£ктроттАг|^1а: Ecpappo^dpEvo рЁрод титтои BF

IP48 Порттод: ПроотатЕйЕта! атто Tig ETriiTTiooEig auvExoug EppOBiang ото VEpd 
(Pd0og £pPu0iarig 2,4 рЁтра [8 Tr66ia] ETri 30 AETTTd).

/—xx%

0  ХХЧ—'
Eupog UYpaaiag атто0пк£иаг|д

r ipo idv  padioauxvoTiiTcov (RF) тгои бюуЁрЕта! отру AuoTpaAia

C e 0459
I i ip a v o n  аиррбрф ш апд; To aupPoAo аито appaivEi 6 ti to Trpoidv 
auppopcpwvETai ттАпршд p£ тру o6pYia 93 /42 /E O K  n£p i iqtpotexvoAoyikw v 
ттроТоутшу (К о 1Уотго1ррЁУод форЁад 0459).

IC П рою у рабю аихуотртш у (RF) тгои бюуЁрЕта! атоу K ava6d

EC REP Е^оиаюботррЁУод аутптрбошттод атру ЕирюттаТкр К о 1Уотрта

©2015 Medtronic MiniMed, Inc. Me rriv ЕтпфиАа̂п navrô SiKQiiopaTÔ.
To MiniMed~, Enlite"* koi Guardian̂ eivqi Емттор1ка опрата тг)? Medtronic MiniMed. Inc. 
To Detachol® eIvoi опра кататЕб̂у тг|̂ Femdale Laboratories Inc.
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Т р а н с м и т т е р  G u a r d i a n ™  2  L i n k  —  э т о  к о м п о н е н т  с и с т е м ы  н е п р е р ы в н о г о  
м о н и т о р и н г а  г л ю к о з ы  д л я  и н с у л и н о в о й  п о м п ы  M i n i M e d ™  6 4 0 G .  Т р а н с м и т т е р  
с о б и р а е т  д а н н ы е  о т  с е н с о р а  г л ю к о з ы  E n l i t e ™  З а т е м  т р а н с м и т т е р  п е р е д а е т  
д а н н ы е  н а  и н с у л и н о в у ю  п о м п у  п о  б е с п р о в о д н о й  с в я з и .

■ о* <ооя
Ss<

Компоненты  набора трансм иттера Guardian 2 Link
П о л н ы й  н а б о р  т р а н с м и т т е р а  G u a r d i a n  2  L i n k  в к л ю ч а е т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :

Трансмиттер Guardian 2 Link (ММТ-7731) 
Водонепроницаемый тестовый разъем 
(ММТ-7726)

Зарядное устройство (ММТ-7715) 
Устройство для введения One-press 
(ММТ-7512)

Показания к применению
Т р а н с м и т т е р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  у  о д н о г о  п а ц и е н т а  в  к а ч е с т в е  
к о м п о н е н т а  с и с т е м  н е п р е р ы в н о г о  м о н и т о р и н г а  г л ю к о з ы  к о р п о р а ц и и  M e d t r o n i c  и  
с и с т е м  п о м п  M i n i M e d ,  а к т и в и р у е м ы х  с е н с о р о м .

Противопоказания
Н е  п о д в е р г а й т е  т р а н с м и т т е р  в о з д е й с т в и ю  о б о р у д о в а н и й  д л я  М Р Т ,  у с т р о й с т в  
д л я  д и а т е р м и и  и л и  д р у г и х  у с т р о й с т в ,  г е н е р и р у ю щ и х  с и л ь н ы е  м а г н и т н ы е  п о л я .  
Е с л и  т р а н с м и т т е р  с л у ч а й н о  п о д в е р г с я  в о з д е й с т в и ю  с и л ь н о г о  м а г н и т н о г о  п о л я ,  
п р е к р а т и т е  е г о  и с п о л ь з о в а н и е  и  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  в  с л у ж б у  
к р у г л о с у т о ч н о й  п о д д е р ж к и  и л и  в  р е г и о н а л ь н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о  к о м п а н и и .

Предостереж ения
Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  м е л к и е  д е т а л и  и  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  у д у ш ь е  у  д е т е й  
м л а д ш е г о  в о з р а с т а .
П р и  п о п а д а н и и  н а  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  к р о в и  е г о  н е о б х о д и м о  в ы б р о с и т ь .  
У т и л и з и р у й т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м  
з а к о н о д а т е л ь с т в о м  п о  у т и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в .
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П о с л е  в в е д е н и я  с е н с о р а  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  к р о в о т е ч е н и е .  У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  
м е с т о  в в е д е н и я  н е  к р о в о т о ч и т  п р е ж д е ,  ч е м  п о д с о е д и н я т ь  т р а н с м и т т е р  к  с е н с о р у .  В  
с л у ч а е  к р о в о т е ч е н и я  н а л о ж и т е  д а в я щ у ю  п о в я з к у  и з  с т е р и л ь н о й  м а р л и  и л и  ч и с т о й  
т к а н и  н а  м е с т о  в в е д е н и я .  Н е  с н и м а й т е  е е  д о  о с т а н о в к и  к р о в о т е ч е н и я .  П о с л е  
п р е к р а щ е н и я  к р о в о т е ч е н и я  п о д с о е д и н и т е  т р а н с м и т т е р  к  с е н с о р у .
В  с л у ч а е  р а з в и т и я  л ю б о й  о б у с л о в л е н н о й  т р а н с м и т т е р о м  и л и  с е н с о р о м  
н е б л а г о п р и я т н о й  р е а к ц и и  о б р а т и т е с ь  в  к р у г л о с у т о ч н у ю  л и н и ю  п о д д е р ж к и  и л и  в  
р е г и о н а л ь н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о .

М а гн и тн ы е  по л я
Н е  п о д в е р г а й т е  т р а н с м и т т е р  в о з д е й с т в и ю  о б о р у д о в а н и й  д л я  М Р Т ,  у с т р о й с т в  д л я  
д и а т е р м и и  и л и  д р у г и х  у с т р о й с т в ,  г е н е р и р у ю щ и х  с и л ь н ы е  м а г н и т н ы е  п о л я .  Е с л и  
т р а н с м и т т е р  с л у ч а й н о  п о д в е р г с я  в о з д е й с т в и ю  с и л ь н о г о  м а г н и т н о г о  п о л я ,  
п р е к р а т и т е  е г о  и с п о л ь з о в а н и е  и  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  в  с л у ж б у  к р у г л о с у т о ч н о й  
п о д д е р ж к и  и л и  в  р е г и о н а л ь н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о  к о м п а н и и .

Р е н тге н о в с к и е  и с с л е д о в а н и я , М Р Т , у с тр о й с тв а  д л я  д и а те р м и и  и КТ - 
с к а н и р о в а н и я
Е с л и  В ы  д о л ж н ы  п р о й т и  р е н т г е н о в с к о е  и с с л е д о в а н и е ,  д и а т е р м и ю ,  К Т ,  М Р Т  и л и  
п о д в е р г н у т ь с я  и н о м у  в о з д е й с т в и ю  и з л у ч е н и я ,  т о  п е р е д  в х о д о м  в  к а б и н е т  с  
п р е д н а з н а ч е н н ы м  д л я  э т о г о  о б о р у д о в а н и е м  у д а л и т е  с е н с о р  и  т р а н с м и т т е р .
В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я  о  с и с т е м а х  б е з о п а с н о с т и  а э р о п о р т о в  и  о б  и с п о л ь з о в а н и и  
т р а н с м и т т е р а  в  с а м о л е т а х  с о д е р ж и т с я  в  к а р т е  д л я  э к с т р е н н ы х  с и т у а ц и й .
У б е д и т е с ь ,  ч т о  в о  в р е м я  п у т е ш е с т в и я  у  В а с  и м е е т с я  к а р т а  д л я  э к с т р е н н ы х  
с и т у а ц и й ,  п о л у ч е н н а я  в м е с т е  с  у с т р о й с т в о м .

М еры  предосторож ности
В с е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  п р е д о с т е р е ж е н и я  и  и н с т р у к ц и и ,  о т н о с я щ и е с я  к  
с е н с о р у ,  с м .  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  п о  с е н с о р у  E n l i t e .
В с е г д а  и с п о л ь з у й т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  п р и  о ч и с т к е  т р а н с м и т т е р а .  Н е  и с п о л ь з у й т е  с  
т р а н с м и т т е р о м  л ю б ы е  д р у г и е  т е с т о в ы е  р а з ъ е м ы .
Н е  п е р е к р у ч и в а й т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  и л и  с е н с о р  п р и  п о д с о е д и н е н и и  к  
т р а н с м и т т е р у .  Э т о  п о в р е д и т  т р а н с м и т т е р .
Н е  д о п у с к а й т е  п о п а д а н и я  в о д ы  и л и  л ю б о й  д р у г о й  ж и д к о с т и  н а  т е с т о в ы й  р а з ъ е м ,  
к о г д а  о н  н е  п о д с о е д и н е н  к  т р а н с м и т т е р у .  В л а ж н ы й  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  м о ж е т  в ы з в а т ь  
п о в р е ж д е н и е  т р а н с м и т т е р а .
Н е  д о п у с к а й т е  к о н т а к т а  т р а н с м и т т е р а  с  л ю б о й  ж и д к о с т ь ю ,  к о г д а  о н  н е  п о д с о е д и н е н  
к  с е н с о р у  и л и  т е с т о в о м у  р а з ъ е м у .
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Уведомление

П р е д у п р е ж д е н и е ; Л ю б ы е  и зм ен ен и я  ил и  м о д и ф и ка ц и и  у с тр о й с тв , не  
п о л у ч и в ш и е  п р я м о го  о д о б р е н и я  M ed tro n ic  D iab etes , 
м о гу т  с д ел а ть  н е в о зм о ж н ы м  р аб о ту  с о б о р у д о в а н и е м , 
в ы зв а ть  тр ав м у  и а н н у л и р о в а ть  гар ан ти ю .

Р а д и о ч а сто тн а я  (Р Ч ) с в я зь
Э т о  у с т р о й с т в о  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  Ф е д е р а л ь н о й  к о м и с с и и  с в я з и  С Ш А  
( F C C )  и  м е ж д у н а р о д н ы м  с т а н д а р т а м  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и .
Э т о  у с т р о й с т в о  с о о т в е т с т в у е т  ч а с т и  1 5  п р а в и л  F C C .  Ф у н к ц и о н и р о в а н и е  д о л ж н о  
у д о в л е т в о р я т ь  д в у м  с л е д у ю щ и м  у с л о в и я м :  ( 1 )  Д а н н о е  у с т р о й с т в о  н е  д о л ж н о  
п р о и з в о д и т ь  о п а с н ы е  п о м е х и  и  ( 2 )  д а н н о е  у с т р о й с т в о  д о л ж н о  п р и н и м а т ь  в с е  
в х о д я щ и е  п о м е х и ,  в  т о м  ч и с л е  в ы з ы в а ю щ и е  н е ж е л а т е л ь н о е  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  
у с т р о й с т в а .
Э т и  с т а н д а р т ы  р а з р а б о т а н ы ,  ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  р а з у м н у ю  з а щ и т у  о т  
ч р е з м е р н о г о  к о л и ч е с т в а  р а д и о ч а с т о т н ы х  п о м е х  и  п р е д о т в р а т и т ь  
н е ж е л а т е л ь н о е  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  у с т р о й с т в ,  к о т о р о е  м о ж е т  б ы т ь  в ы з в а н о  
э л е к т р о м а г н и т н ы м и  п о м е х а м и .
Н а с т о я щ е е  о б о р у д о в а н и е  п р о ш л о  п р о в е р к у ,  в  р е з у л ь т а т е  к о т о р о й  б ы л о  
у с т а н о в л е н о ,  ч т о  е г о  х а р а к т е р и с т и к и  с о о т в е т с т в у ю т  о г р а н и ч е н и я м  д л я  
ц и ф р о в ы х  у с т р о й с т в  к л а с с а  В  с о г л а с н о  ч а с т и  1 5  п р а в и л  F C C .  Э т и м и  
о г р а н и ч е н и я м и  о п р е д е л я е т с я  п р и е м л е м ы й  у р о в е н ь  з а щ и т ы  о т  о п а с н ы х  п о м е х  в  
б ы т о в ы х  у с л о в и я х .  Э т о  о б о р у д о в а н и е  г е н е р и р у е т ,  и с п о л ь з у е т  и  м о ж е т  и з л у ч а т ь  
р а д и о ч а с т о т н у ю  э н е р г и ю  и  м о ж е т  в н о с и т ь  п о м е х и  в  р а б о т у  у с т р о й с т в  
р а д и о с в я з и ,  е с л и  о н о  н е  у с т а н о в л е н о  и  н е  и с п о л ь з у е т с я  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и я м .  
П р и  э т о м  н е т  н и к а к и х  г а р а н т и й  о т н о с и т е л ь н о  о т с у т с т в и я  п о м е х  в  к а ж д о м  
к о н к р е т н о м  с л у ч а е  у с т а н о в к и  у с т р о й с т в а .  Е с л и  э т о  о б о р у д о в а н и е  с о з д а е т  
п о м е х и  р а д и о -  и л и  т е л е в и з и о н н о м у  п р и е м у ,  ч т о  м о ж н о  о п р е д е л и т ь  п у т е м  е г о  
в ы к л ю ч е н и я  и  в к л ю ч е н и я ,  п о л ь з о в а т е л ю  р е к о м е н д у е т с я  п о п р о б о в а т ь  у с т р а н и т ь  
п о м е х и  с  п о м о щ ь ю  о д н о г о  и л и  б о л е е  п р е д л о ж е н н ы х  с п о с о б о в :
•  П е р е о р и е н т и р о в а т ь  и л и  п е р е м е с т и т ь  п р и е м н у ю  а н т е н н у .
•  У в е л и ч и т ь  р а з д е л я ю щ е е  р а с с т о я н и е  м е ж д у  о б о р у д о в а н и е м  и  п р и е м н и к о м .
Д а н н о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  г е н е р и р о в а т ь ,  и с п о л ь з о в а т ь  и  и з л у ч а т ь  
р а д и о ч а с т о т н у ю  э н е р г и ю  и  м о ж е т  с о з д а в а т ь  п о м е х и  д л я  р а д и о с в я з и ,  д а ж е  п р и  
у с т а н о в к е  и  и с п о л ь з о в а н и и  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и я м .  Е с л и  у с т р о й с т в о

Не очищайте уплотнительные кольца тестового разъема, поскольку это может
их повредить. ■D»<
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д е й с т в и т е л ь н о  с о з д а е т  п о м е х и  д л я  п р и е м а  р а д и о -  и  т е л е в и з и о н н о г о  с и г н а л а ,  
р е к о м е н д у е т с я  у с т р а н и т ь  п о м е х и  с  п о м о щ ь ю  о д н о г о  и л и  б о л е е  п р е д л о ж е н н ы х  
с п о с о б о в ;
•  У м е н ь ш и т ь  р а с с т о я н и е  м е ж д у  т р а н с м и т т е р о м  и  и н с у л и н о в о й  п о м п о й  д о  

1 , 8  м е т р а  ( 6  ф у т о в )  и л и  м е н ь ш е .
•  У в е л и ч и т ь  р а з д е л я ю щ е е  р а с с т о я н и е  м е ж д у  т р а н с м и т т е р о м  и  у с т р о й с т в о м ,  

к о т о р о е  в о с п р и н и м а е т  /  и з л у ч а е т  п о м е х и .
Е с л и  и с п о л ь з у ю т с я  д р у г и е  у с т р о й с т в а ,  р а б о т а ю щ и е  в  р а д и о ч а с т о т н о м  д и а п а з о н е ,  
н а п р и м е р  с о т о в ы е  т е л е ф о н ы ,  б е с п р о в о д н ы е  т е л е ф о н ы  и  б е с п р о в о д н ы е  с е т и ,  т о  
о н и  м о г у т  п р е п я т с т в о в а т ь  с в я з и  м е ж д у  т р а н с м и т т е р о м  и  и н с у л и н о в о й  п о м п о й .  Э т и  
п о м е х и  н е  п р и в о д я т  к  о т п р а в к е  н е в е р н ы х  д а н н ы х  и  н е  н а н о с я т  в р е д а  В а ш и м  
у с т р о й с т в а м .  У д а л е н и е  н а  б о л ь ш е е  р а с с т о я н и е  и л и  о т к л ю ч е н и е  э т и х  у с т р о й с т в ,  
в о з м о ж н о ,  п о з в о л и т  у с т а н о в и т ь  с в я з ь .  Е с л и  Р Ч - п о м е х и  с о х р а н я ю т с я ,  о б р а т и т е с ь  в  
м е с т н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о .
П р е д у п р е ж д е н и е : И зм е н ен и я  или м о д и ф и ка ц и и  в н утр е н н его  РЧ тр а н с м и тт е р а  

и л и  ан тен н ы , не п о л у ч и в ш и е  п р я м о го  о д о б р ен и я  ко м п а н и и  
M ed tro n ic , м о гу т  п о в л е ч ь  л и ш е н и е  п о л ь зо в а те л я  п р а в а  
э кс п л у а та ц и и  это й  с и с те м ы  д л я  в вед ен и я  и н су л и н а .

Т о л ь к о  д л я  К а н а д ы

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .
O p e r a t i o n  is  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s ;  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' I n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  L ' e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s ё e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  ; ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i  l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

Д иректива 1999/5/EC
К о м п а н и я  M e d t r o n i c  з а я в л я е т ,  ч т о  д а н н ы й  п р о д у к т  с о о т в е т с т в у е т  о с н о в н ы м  
п о л о ж е н и я м  Д и р е к т и в ы  1 9 9 9 / 5 / Е С  о  р а д и о -  и  т е л е к о м м у н и к а ц и о н н о м  
о б о р у д о в а н и и .
Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  с в я ж и т е с ь  с  к о м п а н и е й  M e d t r o n i c  
M i n i M e d  n o  а д р е с у  и л и  т е л е ф о н у ,  у к а з а н н о м у  н а  о б о р о т е  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а .
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Поддержка
О б р а т и т е с ь  з а  п о д д е р ж к о й  в  р е г и о н а л ь н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о .  С в е д е н и я  о  
р е г и о н а л ь н о м  п р е д с т а в и т е л ь с т в е  к о м п а н и и  и  м е с т н о й  л и н и и  п о д д е р ж к и  с м .  в  
п е р е ч н е  м е ж д у н а р о д н ы х  к о н т а к т о в  M e d t r o n i c  D i a b e t e s  в  н а ч а л е  э т о г о  
р у к о в о д с т в а .

Зарядное устрой ство
И с т о ч н и к  п и т а н и я  т р а н с м и т т е р а  —  н е  п о д л е ж а щ а я  з а м е н е  п е р е з а р я ж а е м а я  
б а т а р е я .  Е е  м о ж н о  п о д з а р я ж а т ь  в  л ю б о е  в р е м я  с  п о м о щ ь ю  з а р я д н о г о  
у с т р о й с т в а .  З е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  п о к а з ы в а е т  
с о с т о я н и е  з а р я д к и ,  а  к р а с н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  н а л и ч и и  
с в я з а н н ы х  с  э т и м  п р о ц е с с о м  н е п о л а д о к .  Е с л и  з а г о р и т с я  к р а с н ы й  
с в е т о и н д и к а т о р ,  о б р а т и т е с ь  к  р а з д е л у  « П о и с к  и  у с т р а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й » .  
З а р я д н о е  у с т р о й с т в о  р а б о т а е т  о т  о д н о й  щ е л о ч н о й  б а т а р е и  А А А .
П р и м е ч а н и е : Если бат арея разряж ена или неправильно уст ановлена,

зарядное уст ройст во работ ат ь не будет. Повт орит е этапы  
уст ановки бат ареи, используя новую бат арею .

У с та н о в ка  б а та р е и  в з а р я д н о е  у с тр о й с тв о

Д л я  у с т а н о в к и  б а т а р е и  в  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о ;
1 Н а д а в и т е  н а  к р ы ш к у  б а т а р е й н о г о  о т с е к а  и  с д в и н ь т е  е е  ( к а к  п о к а з а н о  н а  

р и с у н к е  н и ж е ) .
2  В с т а в ь т е  н о в у ю  щ е л о ч н у ю  б а т а р е ю  т и п а  А А А .  У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  з н а к и  

« + »  и  « - »  н а  б а т а р е е  с о о т в е т с т в у ю т  з н а к а м ,  п о к а з а н н ы м  н а  з а р я д н о м  
у с т р о й с т в е .

3  З а д в и н ь т е  к р ы ш к у  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  в  п р е ж н е е  п о л о ж е н и е ,  ч т о б ы  о н а  
з а щ е л к н у л а с ь .
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Зарядка трансм иттера

П р е д у п р е ж д е н и е : З а р я ж а й те  тр а н с м и тте р  по сл е  к а ж д о го  и сп о л ь зо в а н и я
с е н с о р а . П о л н о с ть ю  зар я ж ен н ы й  тр а н с м и тте р  р а б о та е т  не  
м е н е е  ш ести  д н е й  без п о д зар я д ки . П о д за р я д ка  чр езм е р н о  
р а зр я ж е н н о го  тр ан с м и ттер а  м о ж е т  зан я ть  д о  о д н о го  часа.

Ч т о б ы  з а р я д и т ь  т р а н с м и т т е р :
1 П о д с о е д и н и т е  т р а н с м и т т е р  к  з а р я д н о м у  у с т р о й с т в у ,  

в ы р о в н я в  е г о  с  з а р я д н ы м  у с т р о й с т в о м  п л о с к о й  с т о р о н о й  
в н и з .  П о л н о с т ь ю  с о е д и н и т е  д в а  к о м п о н е н т а .
В  т е ч е н и е  1 0  с е к у н д  п о с л е  п о д с о е д и н е н и я  т р а н с м и т т е р а  н а  
з а р я д н о м  у с т р о й с т в е  о д н у - д в е  с е к у н д ы  б у д е т  м и г а т ь  
з е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  в  п р о ц е с с е  в к л ю ч е н и я  з а р я д н о г о  
у с т р о й с т в а .  О с т а в ш е е с я  в р е м я  з а р я д к и  з е л е н ы й  
с в е т о и н д и к а т о р  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  б у д е т  п о с т о я н н о  
м и г а т ь  п о  с х е м е :  ч е т ы р е  в с п ы ш к и  —  п а у з а ,  ч е т ы р е  в с п ы ш к и  —  п а у з а .  
П о с л е  з а в е р ш е н и я  з а р я д к и  з е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  
з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  б у д е т ,  н е  м и г а я ,  г о р е т ь  о т  1 5  д о  
2 0  с е к у н д ,  а  з а т е м  п о г а с н е т
П о с л е  в ы к л ю ч е н и я  з е л е н о г о  с в е т о и н д и к а т о р а  з а р я д н о г о  
у с т р о й с т в а  о т с о е д и н и т е  т р а н с м и т т е р  о т  з а р я д н о г о  
у с т р о й с т в а .  З е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  б у д е т  
м и г а т ь  о к о л о  п я т и  с е к у н д ,  а  з а т е м  п о г а с н е т

Введение сенсора
И н с т р у к ц и и  п о  в в е д е н и ю  с е н с о р а  в с е г д а  с м .  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  к
у с т р о й с т в у  д л я  в в е д е н и я .

П одсоединение трансм иттера к сенсору
П р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  в о з ь м и т е  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

Д л я  п о д с о е д и н е н и я  т р а н с м и т т е р а  к  с е н с о р у :
1 П о с л е  в в е д е н и я  с е н с о р а ,  о б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о л ь з о в а т е л я  к  у с т р о й с т в у  

д л я  в в е д е н и я ,  ч т о б ы  о з н а к о м и т ь с я  с  л о д р о б н ы м и  с в е д е н и я м и  п о  н а л о ж е н и ю  
н е о б х о д и м о г о  п л а с т ы р я .

2  У д е р ж и в а й т е  з а к р у г л е н н ы й  к о н е ц  в в е д е н н о г о  с е н с о р а ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  е г о  
с м е щ е н и е  в о  в р е м я  п о д с о е д и н е н и я .

-184-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



8

Д е р ж и т е  т р а н с м и т т е р ,  к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е .
С о в м е с т и т е  д в е  в ы е м к и  н а  т р а н с м и т т е р е  с  б о к о в ы м и  
з а ж и м а м и  с е н с о р а .  П л о с к а я  п о в е р х н о с т ь  т р а н с м и т т е р а  
д о л ж н а  б ы т ь  о б р а щ е н а  к  к о ж е .
С д в и г а й т е  т р а н с м и т т е р  п о  с е н с о р у ,  ч т о б ы  г и б к и е  
з а ж и м ы  с е н с о р а  з а щ е л к н у л и с ь  в  в ы е м к а х  
т р а н с м и т т е р а .  Е с л и  т р а н с м и т т е р  п о д с о е д и н е н  
п р а в и л ь н о  и  е с л и  п р о ш л о  д о с т а т о ч н о  в р е м е н и  д л я  
с м а ч и в а н и я  с е н с о р а ,  з е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  б у д е т  м и г а т ь  в  
т е ч е н и е  1 0  с е к у н д .
Е с л и  с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  н е  м и г а е т ,  о т с о е д и н и т е  е г о  о т  с е н с о р а ,  
п о д о ж д и т е  н е с к о л ь к о  с е к у н д ,  а  з а т е м  п о в т о р и т е  п о д к л ю ч е н и е .  Е с л и  
с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  в с е  е щ е  н е  м и г а е т ,  з а р я д и т е  е г о .
К о г д а  з а м и г а е т  з е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  п р и  п о д с о е д и н е н и и  к  
с е н с о р у ,  и с п о л ь з у й т е  п о м п у  д л я  з а п у с к а  с е н с о р а .  Д л я  п о л у ч е н и я  
д о п о л н и т е л ь н ы х  и н с т р у к ц и й  с м .  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .  
К о г д а  т р а н с м и т т е р  у с п е ш н о  о т п р а в и л  д а н н ы е  с е н с о р а  н а  п о м п у ,  п р и к р е п и т е  
к л е й к и й  я з ы ч о к  с е н с о р а  к  т р а н с м и т т е р у
С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м ,  в ы в о д и м ы м  н а  э к р а н е  п о м п ы ,  и л и  и н с т р у к ц и я м  в  
р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

О тсоединение трансм иттера от сенсора
П р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  в о з ь м и т е  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

Ч т о б ы  о т с о е д и н и т ь  т р а н с м и т т е р  о т  с е н с о р а :
1 А к к у р а т н о  с н и м и т е  о к к л ю з и о н н у ю  п о в я з к у  с  

т р а н с м и т т е р а  и  с е н с о р а .
2  Д л я  с е н с о р а  E n l i t e  о т к р е п и т е  а д г е з и в н ы й  я з ы ч о к  в  

в е р х н е й  ч а с т и  т р а н с м и т т е р а .
3  В о з ь м и т е  т р а н с м и т т е р ,  к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е ,  и  

з а ж м и т е  г и б к и е  б о к о в ы е  з а ж и м ы  с е н с о р а  б о л ь ш и м  и  
у к а з а т е л ь н ы м  п а л ь ц а м и .

4  О с т о р о ж н о  о т д е л и т е  т р а н с м и т т е р  о т  с е н с о р а .
5  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м ,  в ы в о д и м ы м  н а  п о м п е ,  и л и  и н с т р у к ц и я м  в  

р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

■о• <ооX
2Е
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П о с л е  с о е д и н е н и я  т р а н с м и т т е р а  и  с е н с о р а  о н и  о б р а з у ю т  в о д о н е п р о н и ц а е м о е  
с о е д и н е н и е ,  с о х р а н я ю щ е е с я  д о  3 0  м и н у т  н а  г л у б и н е  д о  2 , 4  м  ( в о с ь м и  ф у т о в ) .  В ы  
м о ж е т е  п р и н и м а т ь  д у ш  и л и  п л а в а т ь ,  н е  у д а л я я  и х .  Н е о б х о д и м о с т ь  в  о к к л ю з и о н н о й  
п о в я з к е  и л и  з а щ и т н о м  п л а с т ы р е  о т с у т с т в у е т

Водонепроницаем ы й тестовы й разъем
Д л я  п р о в е р к и  т р а н с м и т т е р а  и  у с т а н о в л е н и я  е г о  р а б о т о с п о с о б н о с т и  и с п о л ь з у е т с я  
т е с т о в ы й  р а з ъ е м .  О н  т а к ж е  и с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  о б я з а т е л ь н о г о  к о м п о н е н т а  п р и  
ч и с т к е  т р а н с м и т т е р а .  Д о л ж н о е  п о д с о е д и н е н и е  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а  к  т р а н с м и т т е р у  
г а р а н т и р у е т ,  ч т о  ж и д к о с т ь  н е  п о п а д е т  н а  ш т ы р ь к и  к о н н е к т о р а  т р а н с м и т т е р а .  
Ж и д к о с т ь  м о ж е т  п р и в е с т и  к  к о р р о з и и  ш т ы р ь к о в  к о н н е к т о р а  и  н а р у ш и т ь  р а б о т у  
т р а н с м и т т е р а .
Н е  п е р е к р у ч и в а й т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  п р и  п о д с о е д и н е н и и  к  т р а н с м и т т е р у  Э т о  
п о в р е д и т  т р а н с м и т т е р .
Т е с т о в ы й  р а з ъ е м  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  о д н о г о  г о д а .  Е с л и  п р о д о л ж а т ь  
и с п о л ь з о в а т ь  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  в  т е ч е н и е  б о л е е  о д н о г о  г о д а ,  в о з м о ж н о  
п о в р е ж д е н и е  ш т ы р ь к о в  к о н н е к т о р а  т р а н с м и т т е р а ,  п о с к о л ь к у  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  
б у д е т  н е  в  с о с т о я н и и  п р о д о л ж а т ь  с о х р а н я т ь  в о д о н е п р о н и ц а е м о е  с о е д и н е н и е .  Д л я  
п о л у ч е н и я  и н с т р у к ц и й  п о  п р о в е р к е  ш т ы р ь к о в  к о н н е к т о р а  с м .  Проверка ш ты рьков  
коннект ора т рансм ит т ера, на стр. 187
П р е д у п р е ж д е н и е : И с п о л ь зу й те  с тр а н с м и тте р о м  то л ь ко  те с то в ы й  р а зъ е м . Н е  

и с п о л ь з у й те  л ю б ы е  д р у ги е  те с то в ы е  р азъ ем ы .

Удаление сенсора
Инструкции по удалению сенсора всегда см. в руководстве пользователя к сенсору.

Ванна и плаванье
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П р о в е р к а  ш ты р ь ко в  ко н н е кто р а  тр а н с м и тте р а
Н а  э т о м  р и с у н к е  п о к а з а н  в н е ш н и й  в и д  ш т ы р ь к о в  к о н н е к т о р а . тз<оотс

З а г л я н и т е  в н у т р ь  о т в е р с т и я  к о н н е к т о р а  т р а н с м и т т е р а ,  ч т о б ы  у б е д и т ь с я  в  
о т с у т с т в и и  п о в р е ж д е н и й  и л и  к о р р о з и и  ш т ы р ь к о в  к о н н е к т о р а .  Е с л и  ш т ы р ь к и  
к о н н е к т о р а  п о в р е ж д е н ы  и л и  п о д в е р г л и с ь  к о р р о з и и ,  в з а и м о д е й с т в и е  м е ж д у  
т р а н с м и т т е р о м  и  з а р я д н ы м  у с т р о й с т в о м  и л и  п о м п о й  н е в о з м о ж н о .  О б р а щ а й т е с ь  
в  к р у г л о с у т о ч н у ю  л и н и ю  п о д д е р ж к и  и л и  р е г и о н а л ь н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о .  
В о з м о ж н о ,  т р а н с м и т т е р  н у ж д а е т с я  в  з а м е н е .
Т а к ж е  п р о в е р ь т е  н а л и ч и е  в л а г и  в  о т в е р с т и и  к о н н е к т о р а .  П р и  н а л и ч и и  в л а г и  
д а й т е  т р а н с м и т т е р у  п р о с о х н у т ь  н е  м е н е е  о д н о г о  ч а с а .  Н а л и ч и е  в л а г и  в  
о т в е р с т и и  к о н н е к т о р а  м о ж е т  в ы з в а т ь  н е п о л а д к и  в  р а б о т е  т р а н с м и т т е р а ,  а  
т а к ж е  п р и в е с т и  с  т е ч е н и е м  в р е м е н и  к  к о р р о з и и  и  п о в р е ж д е н и ю .

П о д с о е д и н е н и е  те с то в о го  р а зъ е м а  д л я  те с ти р о в а н и я  ил и  о ч и с тки
П р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж и т ь ,  в о з ь м и т е  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

Д л я  п о д с о е д и н е н и я  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а :
1 В о з ь м и т е  т р а н с м и т т е р  и  т е с т о в ы й  р а з ъ е м ,  к а к  п о к а з а н о  

н а  р и с у н к е .  В ы р о в н я й т е  п л о с к и е  п о в е р х н о с т и  т е с т о в о г о  
р а з ъ е м а  и  т р а н с м и т т е р а .

2  В с т а в ь т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  в  т р а н с м и т т е р  т а к ,  ч т о б ы  
г и б к и е  б о к о в ы е  з а ж и м ы  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а  
з а щ е л к н у л и с ь  в  в ы е м к а х  с  о б е и х  с т о р о н  т р а н с м и т т е р а .

3  П р и  п р а в и л ь н о м  п о д с о е д и н е н и и ,  н е  п о з д н е е ,  ч е м  ч е р е з  
п я т ь  с е к у н д ,  з е л е н ы й  с в е т о и н д и к а т о р  т р а н с м и т т е р а  
б у д е т  м и г а т ь  о к о л о  1 0  с е к у н д .

4  Д л я  т е с т и р о в а н и я  т р а н с м и т т е р а  п р о в е р ь т е  з н а ч о к  с е н с о р а  н а  п о м п е ,  ч т о б ы  
у б е д и т ь с я ,  ч т о  т р а н с м и т т е р  о т п р а в л я е т  с и г н а л  ( с м .  р у к о в о д с т в о  
п о л ь з о в а т е л я  В а ш е й  п о м п ы ) .
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5  Д л я  ч и с т к и  т р а н с м и т т е р а  с м .  Чист ка т рансмит т ера, на стр. 188.
6  П о с л е  т е с т и р о в а н и я  и л и  ч и с т к и  о т с о е д и н и т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  о т  т р а н с м и т т е р а .

О тс о е д и н е н и е  те с то в о го  р а зъ е м а

Д л я  о т с о е д и н е н и я  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а ;
1 В о з ь м и т е  к о р п у с  т р а н с м и т т е р а ,  к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е ,  и  

с д а в и т е  б о к о в ы е  з а ж и м ы  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а .
2  Н е  о т п у с к а я  з а ж и м ы  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а ,  о с т о р о ж н о  

о т д е л и т е  т р а н с м и т т е р  о т  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а .

П р и м е ч а н и е : Чтобы продлить срок службы бат ареи  
т рансмит т ера, Н Е  ост авляйт е  
подсоединенны й тестовый разъем после  
чист ки или тестирования.

Чистка трансм иттера
Т р а н с м и т т е р  я в л я е т с я  у с т р о й с т в о м  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  у  о д н о г о  п а ц и е н т а .  О н  н е  
п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  у  н е с к о л ь к и х  п а ц и е н т о в .
П р е д у п р е ж д е н и е : Н е в ы б р а с ы в а й те  тр а н с м и тте р  в м е д и ц и н с ки е

у ти л и з а ц и о н н ы е  ко н тей н ер ы  и не  п о д в е р га й те  с ж и га н и ю . В 
тр а н с м и тт е р е  н ахо д и тся  б а та р е я , ко то р ая  при с ж и га н и и  
м о ж е т  в зо р в а ть с я .

П р и м е ч а н и е : Тест овы й разъ ем  являет ся обязат ельны м ком понент ом при
чист ке т рансмит т ера. Д л я  получения подробной инф ормации см. 
разд ел  Водонепроницаемы й тестовый разъем, на стр. 186.

В с е г д а  о ч и щ а й т е  т р а н с м и т т е р  п о с л е  к а ж д о г о  и с п о л ь з о в а н и я .
Д л я  о ч и с т к и  т р а н с м и т т е р а  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  с р е д с т в а :  м я г к о е  ж и д к о е  м ы л о ,  
д е т с к а я  з у б н а я  щ е т к а  с  м я г к о й  щ е т и н о й ,  е м к о с т ь ,  7 0 % - й  и з о п р о п и л о в ы й  с п и р т  и  
н е с к о л ь к о  ч и с т ы х  с у х и х  с а л ф е т о к .
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П р е д о с те р е ж е н и е : Т р е щ и н ы , о тс л а и в а н и е  и п о в р е ж д е н и е  ко р п уса
я в л я ю тся  п р и зн ака м и  и зн о са , при  это м  в о зм о ж н о  
у х у д ш е н и е  р а б о ч и х  х а р а к те р и с ти к  у с тр о й с тв а . Э то  
м о ж ет п о в л и я ть  на в о зм о ж н о сть  н а д л еж ащ е й  о чистки  
и д е зи н ф е к ц и и  тр а н с м и тте р а . П ри о б н а р у ж е н и и  эти х  
п р и зн ако в  п р е кр а ти те  и с п о л ь зо в а ть  у с тр о й с тв о  и 
о б р ати тес ь  в кр у гл о с уто ч н у ю  л и н и ю  п о д д е р ж ки  или  
р е ги о н а л ь н о е  п р е д с та в и те л ь с тв о . У с тр о й с тв о  с л ед у е т  
у ти л и зи р о в а ть  в с о о тв е тс тв и и  с  д е й с тв у ю щ и м  
з а ко н о д а те л ь с тв о м  по  у ти л и за ц и и  б а та р е й  (н е  
с ж и гать ).

Ч т о б ы  о ч и с т и т ь  т р а н с м и т т е р :

1 П о д с о е д и н и т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  к  т р а н с м и т т е р у .
2  Е с л и  и с п о л ь з о в а л а с ь  д о п о л н и т е л ь н а я  о к к л ю з и о н н а я  п о в я з к а  и л и  з а щ и т н ы й  

п л а с т ы р ь  и  н а  т р а н с м и т т е р е  и м е ю т с я  с л е д ы  к л е я ,  с м .  Удаление следов 
клея, на стр. 190.

3  П р о м о й т е  т р а н с м и т т е р  в о д о й  и з - п о д  к р а н а  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  н е  
м е н е е  о д н о й  м и н у т ы  т а к ,  ч т о б ы  о н  в ы г л я д е л  ч и с т ы м .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  в с е  
т р у д н о д о с т у п н ы е  о б л а с т и  п о л н о с т ь ю  п р о м ы т ы .

4  П р и г о т о в ь т е  р а с т в о р  м я г к о д е й с т в у ю щ е г о  ж и д к о г о  м ы л а ,  д о б а в и в
5  м и л л и л и т р о в  ( 1  ч а й н у ю  л о ж к у )  ж и д к о г о  м ы л а  н а  3 , 8  л и т р а  (1  г а л л о н )  в о д ы  
и з - п о д  к р а н а  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы .

5  О с т а в и в  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  п о - п р е ж н е м у  п о д с о е д и н е н н ы м ,  п о г р у з и т е  
т р а н с м и т т е р  в  ч и с т я щ и й  р а с т в о р  и  з а м о ч и т е  е г о  н а  о д н у  м и н у т у .

6  Д е р ж а с ь  з а  т е с т о в ы й  р а з ъ е м ,  п о ч и с т и т е  в с ю  п о в е р х н о с т ь  т р а н с м и т т е р а  
д е т с к о й  з у б н о й  щ е т к о й  с  м я г к о й  щ е т и н о й .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  в с е  
т р у д н о д о с т у п н ы е  о б л а с т и  о ч и щ е н ы  т а к ,  ч т о б ы  о н и  в ы г л я д е л и  ч и с т ы м и .

7  П р о м о й т е  т р а н с м и т т е р  п р о т о ч н о й  в о д о й  и з - п о д  к р а н а  к о м н а т н о й  
т е м п е р а т у р ы  н е  м е н е е  о д н о й  м и н у т ы  т а к ,  ч т о б ы  п о л н о с т ь ю  у д а л и т ь  
в и д и м ы е  с л е д ы  ж и д к о г о  м ы л а .

8  В ы с у ш и т е  т р а н с м и т т е р  и  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  с  п о м о щ ь ю  ч и с т о й  с у х о й  
с а л ф е т к и .

9  П о л о ж и т е  т р а н с м и т т е р  и  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  н а  ч и с т у ю  с у х у ю  с а л ф е т к у  и  
д а й т е  и м  п о л н о с т ь ю  п р о с о х н у т ь .

1 0  О т с о е д и н и т е  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  о т  т р а н с м и т т е р а .
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У д а л е н и е  с л е д о в  клея
Э т а  п р о ц е д у р у  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я ,  т о л ь к о  е с л и  и с п о л ь з о в а л а с ь  д о п о л н и т е л ь н а я  
о к к л ю з и о н н а я  п о в я з к а ,  к о т о р а я  о с т а в л я е т  с л е д ы  к л е я  н а  т р а н с м и т т е р е .  Е с л и  п р и  
о с м о т р е  т р а н с м и т т е р а  о б н а р у ж е н ы  с л е д ы  к л е я ,  в ы п о л н и т е  и н с т р у к ц и и  н и ж е .
Д л я  у д а л е н и я  с л е д о в  к л е я  п о т р е б у ю т с я  с л е д у ю щ и е  с р е д с т в а :  с р е д с т в о  д л я  
у д а л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  к л е я  ( т а к о е  к а к  D e t a c h o l ® ,  у а й т - с п и р и т )  и  в а т н ы е  п а л о ч к и .

П р и м е ч а н и е : Во время т ест ирования в компании Medtronic M ini M e d  для удаления  
следов клея  с т рансмит т ера использовали Detachoi. 
Реком ендует ся использовать Detachoi, но он может  быть 
дост упен не во всех странах.

Д л я  у д а л е н и я  с л е д о в  к л е я :
1 У б е д и т е с ь ,  ч т о  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  п о д с о е д и н е н  к  т р а н с м и т т е р у
2  Д е р ж а с ь  з а  т е с т о в ы й  р а з ъ е м ,  п р о п и т а й т е  в а т н у ю  п а л о ч к у  р а с т в о р о м  D e t a c h o i  и  

а к к у р а т н о  п о т р и т е  с л е д ы  к л е я  н а  т р а н с м и т т е р е ,  ч т о б ы  и х  п о л н о с т ь ю  у д а л и т ь .
3  П р о д о л ж а й т е  п р о ц е д у р у  о ч и с т к и .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  

с м .  Чист ка т рансмит т ера, на стр. 188.

Чистка зарядного устрой ства
Э т а  п р о ц е д у р а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  о б щ е й  о ч и с т к и  п о  м е р е  н е о б х о д и м о с т и  в  
з а в и с и м о с т и  о т  в н е ш н е г о  в и д а  у с т р о й с т в а .
П р е д у п р е ж д е н и е : З а р я д н о е  у с т р о й с тв о  НЕ  я в л яется  в о д о н е п р о н и ц а е м ы м .

Н Е  п о гр у ж а й те  в в о д у  или л ю б о е  д р у го е  ч и с тя щ е е  
с р е д с тв о .

П р е д у п р е ж д е н и е : У ти л и з и р у й т е  за р я д н о е  у с тр о й с тв о  в с о о тв е тс тв и и  с
д е й с т в у ю щ и м  за ко н о д а те л ь с тв о м , р е гл а м е н ти р у ю щ и м  
у ти л и з а ц и ю  б а та р е й  (не  с ж и гай те  у с т р о й с тв о ).

Д л я  ч и с т к и  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :
1 Т щ а т е л ь н о  в ы м о й т е  р у к и .
2  Д л я  о ч и с т к и  в н е ш н е й  п о в е р х н о с т и  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  о т  з а г р я з н е н и я  и л и  

и н о р о д н ы х  в е щ е с т в  и с п о л ь з у й т е  с а л ф е т к у ,  с м о ч е н н у ю  р а с т в о р о м  
м я г к о д е й с т в у ю щ е г о  ч и с т я щ е г о  с р е д с т в а  ( н а п р и м е р ,  с р е д с т в о  д л я  м о й к и  
п о с у д ы ) .  Н и к о г д а  н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  о ч и с т к и  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  
о р г а н и ч е с к и е  р а с т в о р и т е л и ,  т а к и е  к а к  р а з б а в и т е л ь  к р а с к и  и л и  а ц е т о н .

3  П о л о ж и т е  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о  н а  ч и с т у ю  с у х у ю  с а л ф е т к у  и  д а й т е  е м у  
п р о с о х н у т ь  в  т е ч е н и е  д в у х - т р е х  м и н у т

-190-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Поиск и устранение неполадок
С л е д у ю щ а я  т а б л и ц а  с о д е р ж и т  и н ф о р м а ц и ю  п о  п о и с к у  и  у с т р а н е н и ю  
н е и с п р а в н о с т е й  д л я  т р а н с м и т т е р а ,  з а р я д н о г о  у с т р о й с т в а  и  т е с т о в о г о  р а з ъ е м а .  
Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  п о  п о и с к у  и  у с т р а н е н и ю  
н е и с п р а в н о с т е й  с м .  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  В а ш е й  п о м п е .

Проблема

Вы подсоединили 
трансмиттер к заряд
ному устройству но 
светоиндикаторы не 
загорелись.

Во время зарядки ми
гающий зеленый све- 
тоиндикатор на 
зарядном устройстве 
погас и начинает ми
гать красный светоин- 
дикатор.

Во время зарядки ми
гающий зеленый све- 
тоиндикатор на 
зарядном устройстве 
погас и проходит се
рия коротких вспышек 
красного светоинди- 
катора на зарядном 
устройстве.

Вероятная причи- 
на(ы)

Штырьки коннектора 
трансмиттера повре
ждены или корродиро
ваны.

Батарея зарядного уст
ройства разряжена.

Батарея зарядного уст
ройства почти разряже
на.

Решение

1 Проверьте штырьки коннектора транс
миттера на наличие повреждения или 
коррозии. Для получения дополнитель
ной информации о штырьках коннекто
ра см. Проверка штырьков 
коннектора трансмиттера, на
стр. 187. Если штырьки повреждены 
или подверглись коррозии, обратитесь 
в круглосуточную линию поддержки 
или региональное представительство. 
Возможно, трансмиттер нуждается в 
замене.

2 Если штырьки коннектора не поврежде
ны, замените батарею в зарядном уст
ройстве. Для получения инструкций по 
замене батареи в зарядном устройстве 
см. Установка батареи в зарядное 
устройство, на стр. 183.

Трансмиттер разряжен.

Замените батарею в зарядном устройстве. 
Для получения инструкций по замене бата
реи в зарядном устройстве см. Установка 
батареи в зарядное устройство, на 
стр. 183.

Заряжайте трансмиттер непрерывно в 
течение одного часа. Если мигание не 
прекращается, перейдите к этапу 2.

Заряжайте трансмиттер непрерывно в 
течение восьми часов. Если мигание 
не прекращается, позвоните в кругло
суточную линию поддержки или регио
нальное представительство. 
Возможно, трансмиттер нуждается в 
замене.
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Проблема Вероятная причи- 
на(ы)

Решение

Во время зарядки на 
зарядном устройстве 
чередуются короткие 
и длинные вспышки 
красного светоинди- 
катора.

Зарядное устройство и 
трансмиттер разряже
ны.

Замените батарею в зарядном устрой
стве. Для получения инструкций по за
мене батареи в зарядном устройстве 
см. Установка батареи в зарядное 
устройство, на стр. 183.
Заряжайте трансмиттер непрерывно в 
течение одного часа. Если мигание не 
прекращается, перейдите к этапу 3.

Заряжайте трансмиттер непрерывно в 
течение восьми часов. Если мигание 
не прекращается, позвоните в кругло
суточную линию поддержки или регио
нальное представительство.
Возможно, трансмиттер нуждается в 
замене.

Зеленый светоинди- 
катор на трансмитте
ре не мигает при его 
подсоединении к сен
сору.

Трансмиттер подсоеди
нен неполностью.
Трансмиттер разряжен.

Сенсор введен в тело 
неправильно.

1 Отсоедините трансмиттер от сенсора.
2 Подождите пять секунд и снова соеди

ните их. Если зеленый светоиндикатор 
все еще не замигал, перейдите к эта
пу 3.

3 Полностью зарядите трансмиттер. Если 
зеленый светоиндикатор все еще не 
замигал, перейдите к этапу 4.

4 Возможно, сенсор введен в тело непра
вильно. Введите новый сенсор.

Зеленый светоинди
катор на трансмитте
ре не мигает при его 
подсоединении к те
стовому разъему.

Трансмиттер разряжен.

Трансмиттер подсоеди
нен неполностью.

1 Проверьте соединение между транс
миттером и тестовым разъемом. Если 
зеленый светоиндикатор все еще не 
замигал, перейдите к этапу 2.

2 Полностью зарядите трансмиттер.

3 Проверьте трансмиттер с помощью те
стового разъема снова. Если зеленый 
светоиндикатор все еще не мигает, по
звоните в круглосуточную линию под
держки или региональное 
представительство. Возможно, транс
миттер нуждается в замене.
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Проблема Вероятная причи- 
на(ы)

Решение
тз><оо
S

Батареи трансмитте
ра не хватает на 
шесть дней.

Трансмиттер заряжен 
неполностью при его 
подсоединении к сен
сору.

Трансмиттер и помпа 
часто теряют беспро
водное соединение.

Полностью заряжайте трансмиттер пе
ред его подсоединением к сенсору. 
Если батареи трансмиттера по-прежне
му не хватает на шесть дней, перейди
те к этапу 2.

Отойдите от устройств, которые могут 
вызывать РЧ помехи. Для получения 
дополнительной информации о РЧ по
мехах см. Радиочастотная (РЧ) связь, 
на стр. 181.
Убедитесь, что помпа и трансмиттер 
находятся с одной стороны тела, чтобы 
свести к минимуму РЧ помехи. Если 
полностью заряженная батарея транс
миттера продолжает разряжаться ме
нее чем за шесть дней, позвоните в 
круглосуточную линию поддержки или 
региональное представительство. Воз
можно, трансмиттер нуждается в заме
не.

Трансмиттер потерял 
связь с помпой.

Помпа находится вне 
диапазона.

Имеются РЧ помехи от 
других устройств.

Отойдите от устройств, которые могут 
вызывать РЧ помехи. Для получения 
дополнительной информации о РЧ по
мехах см. Радиочастотная (РЧ) связь, 
на стр. 181. Если связь трансмиттера 
с помпой отсутствует, перейдите к эта
пу 2.

Убедитесь, что помпа и трансмиттер 
находятся с одной стороны тела, чтобы 
свести к минимуму РЧ помехи. Если 
связь трансмиттера с помпой отсут
ствует, обратитесь за помощью в круг
лосуточную линию поддержки или 
региональное представительство.

Хранение устр о й ств
Х р а н и т е  т р а н с м и т т е р ,  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о  и  т е с т о в ы й  р а з ъ е м  в  ч и с т о м  и  
с у х о м  м е с т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .  Е с л и  т р а н с м и т т е р  н е  и с п о л ь з у е т с я ,  
е г о  н е о б х о д и м о  з а р я ж а т ь  н е  р е ж е  о д н о г о  р а з а  в  6 0  д н е й .  Т р а н с м и т т е р  м о ж н о  
х р а н и т ь  н а  з а р я д н о м  у с т р о й с т в е  ( н е о б я з а т е л ь н о е  у с л о в и е ) .  Е с л и  т р а н с м и т т е р  
х р а н и т с я  н а  з а р я д н о м  у с т р о й с т в е ,  н е о б х о д и м о  о т с о е д и н я т ь  и  с н о в а  
п о д с о е д и н я т ь  з а р я д н о е  у с т р о й с т в о  к  т р а н с м и т т е р у  н е  р е ж е ,  ч е м  к а ж д ы е  
6 0  д н е й .
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Утилизация
Утилизируйте трансмиттер в соответствии с действующим законодательством,
р е г л а м е н т и р у ю щ и м  у т и л и з а ц и ю  б а т а р е й .

Технические характеристики

Биологическая сов
местимость

Трансмиттер: Соответствует требованиям стандарта EN ISO 10993-1

Контактирующие с 
пациентом части

Трансмиттер

Сенсор

Условия эксплуата
ции

Температура для трансмиттера: от -5 °С до 45 °С (от 23 “F до 113 °F)

Предупреждение; при работе трансмиттера на тестовом разъеме при 
температуре воздуха более 41 °С (106 °F) температура трансмиттера 
может превышать 43 °С (109 °F)

Относительная влажность для трансмиттера: От 5 % до 95 %, без кон
денсации

Давление для трансмиттера: от 61,36 кПа до 106,17 кПа (от 8,9 до 
15,4 фунта на квадратный дюйм)

Температура для зарядного устройства: от 10 °С до 40 °С (от 50 °F до 
104 ”F)

Относительная влажность для зарядного устройства: От 30 % до 75 %, 
без конденсации

Условия хранения Температура для трансмиттера: от -25 °С до 55 °С (от -13 °F до 131 °F)

Относительная влажность для трансмиттера: От 10 % до 100 %, кон
денсация

Давление для трансмиттера: от 61,36 кПа до 106,17 кПа (от 8,9 до 
15,4 фунта на квадратный дюйм)

Температура для зарядного устройства: от -10 °С до 50 °С (от 14 °F до 
122 °F)

Относительная влажность для зарядного устройства: От 10 % до 95 %, 
без конденсации

Срок службы бата
реи

Для зарядки трансмиттера используется только одна новая батарея 
типа ААА.

Частота трансмитте
ра

2,4 ГГц, модуляция 2M65G1D, эквивалентная излучаемая мощность 
(ERP - ЭИМ) менее 1 мВт

Максимальная вы
ходная мощность 
(EIRP)

-0,63 дБм
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Радиочастотная (РЧ) 
связь

Частота помпы с трансмиттером: 2,4 ГГц; проприетарный протокол 
компании Medtronic; диапазон до 1,8 метра (6 футов)

Используется протокол IEEE 802.15.4 с проприетарным форматом дан
ных

Рабочая частота: используются 5 частот: 2420, 2435, 2450, 2465 и 
2480 МГц

Ширина полосы: ширина полосы пропускания выделенного канала по 
протоколу IEEE составляет 5 МГц

Прогнозируемый 
срок службы транс
миттера

В зависимости от обращения пациента с трансмиттером, прогнозируе
мый срок службы последнего — 1 год

TJ»<ооXs

Беспроводная  связь  G uardian 2 Link

К а ч е с тв о  о б с л у ж и в а н и я
Т р а н с м и т т е р  G u a r d i a n  2  L i n k  и  и н с у л и н о в а я  п о м п а  M i n i M e d  6 4 0 G  
в з а и м о д е й с т в у ю т  в  с о с т а в е  с е т и  8 0 2 . 1 5 . 4 ,  в  к о т о р о й  п о м п а  с л у ж и т  
с о г л а с у ю щ и м  у с т р о й с т в о м ,  а  т р а н с м и т т е р  —  к о н е ч н ы м  у з л о м .  В  
н е б л а г о п р и я т н о й  Р Ч  о б с т а н о в к е  п о м п а  о ц е н и в а е т  н е о б х о д и м о с т ь  с м е н ы  
к а н а л а  п о  у р о в н ю  « ш у м а » ,  в ы я в л е н н о г о  п р и  с к а н и р о в а н и и  э н е р г и и .  П о м п а  
в ы п о л н я е т  с к а н и р о в а н и е  э н е р г и и ,  е с л и  п о с л е  1 0  м и н у т  н е  п о л у ч е н  с и г н а л  
т р а н с м и т т е р а  н е п р е р ы в н о г о  м о н и т о р и н г а  г л ю к о з ы .  Е с л и  в ы п о л н я е т с я  с м е н а  
к а н а л а ,  п о м п а  о т п р а в л я е т  м а я к и  п о  н о в о м у  к а н а л у .
Т р а н с м и т т е р  G u a r d i a n  2  L i n k  н а ч и н а е т  п о и с к  к а н а л а ,  е с л и  н е  о б н а р у ж и в а е т  
м а я к  н а  с о о т в е т с т в у ю щ е м  к а н а л е .  П о и с к  б у д е т  п р о в о д и т ь с я  п о  в с е м  п я т и  
к а н а л а м .  К о г д а  м а я к  н а й д е н ,  т р а н с м и т т е р  в о с с т а н о в и т  с о е д и н е н и е  н а  
о б н а р у ж е н н о м  к а н а л е .  П о с л е  в о с с т а н о в л е н и я  с в я з и  в с е  п р о п у щ е н н ы е  п а к е т ы  
( д о  1 0  ч а с о в )  б у д у т  п е р е д а н ы  о т  т р а н с м и т т е р а  н а  п о м п у .
П р и  н о р м а л ь н о й  р а б о т е  т р а н с м и т т е р  п е р е д а е т  п а к е т  к а ж д ы е  5  м и н у т  и  
п о в т о р я е т  п е р е д а ч у  п а к е т а ,  е с л и  д а н н ы е  и с к а ж е н ы  и л и  у т е р я н ы .

Б е зо п а с н о с ть  д а н н ы х
В  и н с у л и н о в о й  п о м п е  M i n i M e d  6 4 0 G  п р е д у с м о т р е н  п р и е м  р а д и о ч а с т о т н ы х  ( Р Ч )  
с и г н а л о в  т о л ь к о  о т  р а с п о з н а н н ы х  и  с в я з а н н ы х  у с т р о й с т в  ( н е о б х о д и м о  
з а п р о г р а м м и р о в а т ь  п о м п у  д л я  п р и е м а  и н ф о р м а ц и и  о т  о п р е д е л е н н о г о  
у с т р о й с т в а ) .
И н с у л и н о в а я  п о м п а  M i n i M e d  6 4 0 G  и  к о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  ( г л ю к о м е т р ы  и  
т р а н с м и т т е р ы )  о б е с п е ч и в а ю т  б е з о п а с н о с т ь  д а н н ы х  з а  с ч е т  п р о п р и е т а р н ы х  
с р е д с т в  и  о б е с п е ч и в а ю т  ц е л о с т н о с т ь  д а н н ы х  с  п о м о щ ь ю  п р о ц е с с а  п р о в е р к и  
о ш и б о к ,  н а п р и м е р  ц и к л и ч е с к о й  п р о в е р к и  н а  и з б ы т о ч н о с т ь .
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Рекомендации и заявление производителя

Рекомендации и заявления производителя — электромагнитные излучения

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели или пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой обстановке.

Проверка излучений Соответствие Электромагнитная среда — рекомендации
РЧ-излучения 

CISPR 11

Группа 1 Для выполнения своей предусмотренной функции 
трансмиттер Guardian 2 Link должен излучать элек
тромагнитную энергию. Возможно влияние на рас
положенное рядом электронное оборудование.

РЧ-излучения 

CISPR 11

Класс В Трансмиттер Guardian 2 Link подходит для исполь
зования в любых помещениях, в том числе в быто
вых, а также в учреждениях, электропитание 
которых поступает непосредственно от коммуналь
ной системы электроснабжения низкого напряже
ния, поставляющей электроэнергию в бытовые 
помещения.

Рекомендации и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному
излучению

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели или пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой обстановке.

Проверка устой
чивости

Уровень 
проверок IEC 
60601

Уровень со
ответствия

Электромагнитная среда — 
рекомендации

Электростатический 
разряд (ESD)

1 ЕС 61000-4-2

±2 кВ, ±4 кВ,
±8 кВ, по воздуху

±2 кВ, ±4 кВ,
±6 кВ, непрямой

±8 кВ, по воз
духу
±6 кВ, непря
мой

±22 кВ, по воз
духу, <5 % отн. 
влаж.

Для использования в обычных 
бытовых, промышленных и ме
дицинских учреждениях.

Быстрые электриче
ские переходные 
процессы / всплески

1 ЕС 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропитания

±1 кВ для вход- 
ных/выходных ли
ний

Не применимо Требование не применимо к это
му устройству с питанием от ба
тареи.
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Рекомендации и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному
излучению

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели или пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой обстановке.

Проверка устой
чивости

Уровень 
проверок IEC 
60601

Уровень со
ответствия

Электромагнитная среда — 
рекомендации

Скачок напряжения 

I ЕС 61000-4-5

±1 кВ от линии(й) 
к линии(ям)

±2 кВ от линии(й) 
к земле

Не применимо Требование не применимо к это
му устройству с питанием от ба
тареи.

Понижения напря
жения, кратковре
менные прерывания 
и изменения напря
жения в линиях пи
тания

IEC 61000-4-11

< 5 % Ut 
(падение
> 95 % Uj) в тече
ние 0,5 цикла

Не применимо Требование не применимо к это
му устройству с питанием от ба
тареи.

Магнитное поле 
с частотой питаю

щей сети (50/60 Гц)

I ЕС 61000-4-8

3 А/м 400 А/м 

4000 /Ум

Магнитное поле с частотой пи
тающей сети должно быть на 
уровне использующемся в обы
чных бытовых, промышленных и 
медицинских учреждениях.

П р и м е ч э н и е : напряжение в сети переменного тока до применения нагрузки те
стового уровня.

■ о»<
о
оя
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Рекомендации и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному
излучению

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели и пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой электромаг
нитной обстановке.

Проверка устой
чивости

Уровень IEC 
60601

Уровень со
ответствия

Электромагнитная обста
новка — рекомендации

Переносное и мобильное 
оборудование для радиосвя
зи должно использоваться не 
ближе чем на рекомендуе
мом разделяющем расстоя
нии от любой части 
трансмиттера Guardian 2 Link, 
в том числе, от кабелей. Ре
комендуемое разделяющее 
расстояние рассчитывается с 
помощью уравнения, приме
нимого к мощности трансмит
тера.

Для получения дополнитель
ной информации см. таблицу 
с рекомендуемым разделяю
щим расстоянием.

Кондуктивное РЧ- 
излучение 

IEC 61000-4-6

3 В/м
от 150 кГц до 

80 МГц

Не применимо Не применимо
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Рекомендации и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному
излучению TJ* <ооX

S

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели и пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой электромаг
нитной обстановке.

Проверка устой
чивости

Уровень IEC 
60601

Уровень со
ответствия

Электромагнитная обста
новка — рекомендации

Излучаемые РЧ 
IEC 61000-4-3

3 В/м
от 80 МГц до 

6 ГГц

10 В/м
от 80 МГц до 

6 ГГц

d  =  0 , 3 5 ^
от 80 МГц до 800 МГц

£ / =  0 , 7 0 л/ Р
от 800 МГц до 6 ГГц

Где Р — номинальная макси
мальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) по 
данным производителя пере
датчика, а d — рекомендуе
мое разделяющее 
расстояние в метрах (м).

Определенная электромаг
нитным картированием® сила 
поля неподвижных РЧ-пере- 
датчиков должна быть менее 
соответствующего уровня в 
каждом частотном 
диапазоне*’

Возможно возникновение по
мех рядом с оборудованием, 
обозначенным следующим 
символом:

П р и м е ч а н и е : При частоте 80 МГц и 800 МГц используется более высокий частотный 
диапазон.

П р и м е ч а н и е : Эти рекомендации применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, 
объектов и людей.
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Рекомендации и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному
излучению

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной обстановке. Покупатели и пользователи трансмиттера 
Guardian 2 Link должны быть уверены, что он используется в такой электромаг
нитной обстановке.

Проверка устой- УровеньIEC Уровень со- Электромагнитная обета-
чивости 60601 ответствия новка — рекомендации

^Напряженность полей от стационарных трансмиттеров, например, базовых станций для радио
телефонов (беспроводных и сотовых телефонов), радиосвязи с наземными подвижными объек
тами, любительских радио, радиовещательных станций в диапазонах AM и FM и 
телепередатчиков, теоретически не подается точному прогнозированию. Оценка электромагнит
ной обстановки, вызванной стационарными РЧ передатчиками, должна производиться с исполь
зованием электромагнитного картирования. Если измеренная сила поля в месте использования 
трансмиттера Guardian 2 Link превосходит указанный выше рекомендуемый уровень соответ
ствия РЧ, следует установить наблюдение за тем, как функционирует трансмиттер Guardian 2 
Link, чтобы убедиться в правильности его работы. Если будет отмечено нарушение работы, то, 
возможно, потребуются дополнительные меры, например, изменение ориентации или местопо
ложения трансмиттера Guardian 2 Link.

частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность полей должна быть менее 3 В/м.

Рекомендуемые разделяющие расстояния между трансмиттером Guardian 2 Link 
и обычными бытовыми радиопередатчиками

Бытовой РЧ передатчик Частота Рекомендуемое раз
деляющее расстоя
ние (метр)

Рекомендуемое раз
деляющее расстоя
ние (дюйм)

Телефоны

Беспроводные бытовые 2,4 ГГц 0.3 12

Беспроводные бытовые 5,8 ГГц 0,3 12
TDMA-50 Гц (сотовый телефон) 1,9 ГГц 0,3 12
TDMA-50 Гц (сотовый телефон) 800 МГц 0,3 12
PCS (сотовый телефон) 1,9 МГц 0,3 12
DCS (сотовый телефон) 1,8 МГц 0,3 12
GSM (сотовый телефон) 900 МГц 0,3 12

GSM (сотовый телефон) 850 МГц 0,3 12

CDMA (сотовый телефон) 800 МГц 0,3 12

Аналоговый (сотовый телефон) 824 МГц 0,3 12

CDMA (сотовый телефон) 1,9 МГц 0,3 12
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Рекомендуемые разделяющие расстояния между трансмиттером Guardian 2 Link 
и обычными бытовыми радиопередатчиками

Бытовой РЧ передатчик Частота Рекомендуемое раз
деляющее расстоя
ние (метр)

Рекомендуемое раз
деляющее расстоя
ние (дюйм)

Сети WiFi
802.11b; максимально 11 Мбит/с 2,4 ГГц 1 39,5

802.11д; максимально 54 Мбит/с 2.4 ГГц 1 39,5

802.1 In; максимально 11 Мбит/с 2,4 ГГц 1 39,5

Bluetooth 500 кбит/с 2,4 ГГц 0,1 3,93

ZigBee 250 кбит/с 2,4 ГГц 0,1 3,93

■D><
О
ОXs
Sc

Рекомендуемое разделяющее расстояние между подвижным и мобильным 
оборудованием радиосвязи и трансмиттером Guardian 2 Link

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в электромагнит
ной обстановке с контролируемым излучением РЧ помех. Покупатель или по
льзователь трансмиттера Guardian 2 Link может предотвратить воздействие 
электромагнитных помех. Для этого требуется поддерживать минимальное рас
стояние между портативными и мобильными устройствами радиочастотной свя
зи и трансмиттером Guardian 2 Link в соответствии с приведенными ниже 
рекомендациями, в соответствии с максимальной мощностью выходного сигна
ла коммуникационного оборудования.

Расчетная макси
мальная мощ- 
ность выходного 
сигнала трансмит
тера (Вт)

Разделяющее расстояние в зависимости от частоты передат
чика (м)

От 150 кГц до 
80 МГц
Не применимо

От 80 МГц до 
800 МГц 
d = 0,35VP

От 800 МГц до 
6,0 ГГц 
d  = 0 ,7 0 '{P

0,01 Не применимо 0,035 0,07

0,1 Не применимо 0,11 0,11

1 Не применимо 0,35 0,7

10 Не применимо 1,1 2,2

100 Не применимо 3,5 7

Для передатчиков, номинальная максимальная выходная мощность которых отсутствует в спи
ске выше, рекомендуемое разделяющее расстояние d в метрах (м) может быть оценено исходя 
из уравнения, в котором используется частота передатчика, где р — максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) по данным производителя передатчика.
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Рекомендуемое разделяющее расстояние между подвижным и мобильным 
оборудованием радиосвязи и трансмиттером Guardian 2 Link

Трансмиттер Guardian 2 Link предназначен для использования в электромагнит
ной обстановке с контролируемым излучением РЧ помех. Покупатель или по
льзователь трансмиттера Guardian 2 Link может предотвратить воздействие 
электромагнитных помех. Для этого требуется поддерживать минимальное рас
стояние между портативными и мобильными устройствами радиочастотной свя
зи и трансмиттером Guardian 2 Link в соответствии с приведенными ниже 
рекомендациями, в соответствии с максимальной мощностью выходного сигна
ла коммуникационного оборудования.

Расчетная макси
мальная мощ
ность выходного 
сигнала трансмит
тера (Вт)

Разделяющее расстояние в зависимости от частоты передат
чика (м)

От 150 кГц до 
80 МГц
Не применимо

От 80 МГц до 
800 МГц 
d = 0 , 3 5 - ^

От 800 МГц до 
6,0 ГГц 
d  = 0,70y[P

П р и м е ч а н и е :  Г/ри частоте 80 МГи, и 800 МГц используется разделяющее расстояние для 
более высокого частотного диапазона.

П р и м е ч а н и е : Зти рекомендации применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, 
объектов и людей.
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Таблица си м во л ов

|SN| Серийный номер

I r e f I Номер по каталогу или номер модели

( 1 X ) Один на контейнер/упаковку

Дата изготовления

i J Производитель

©
Следуйте инструкции по эксплуатации (на этикетке выделено голубым 
цветом)

См. инструкцию по эксплуатации

n^-fxx-c

-XX'C^I 
-XX*F ^ Диапазон температур хранения

({ ‘ jO ) Радиосвязь

I C O N F l Конфигурация или уникальный идентификатор версии

Ш Степень защиты от поражения электрическим током: соприкасающийся 
с пациентом компонент типа BF

IP48 Трансмиттер: защищен от действия воды при постоянном погружении 
(на глубину 2,4 метра (8 футов) в течение 30 минут).

/“ XX%

0
xx%-'

Диапазон влажности при хранении

/ # 4 РЧ устройство, распространяемое в Австралии

C €  0459 Знак соответствия: этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы MDD 93/42/ЕЕС (NB 0459).

1C РЧ устройство, распространяемое в Канаде

EC REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

и• <
О
О

©2015 Medtronic MiniMed, Inc, Все права защищены.
MiniMed™, Enlite™ и Guardian™ являются товарными знаками Medtronic MiniMed, inc. 
Detachol® является зарегистрированным товарным знаком Ferndale Laboratories Inc.
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□ •'7ПО Л ‘710

niTO  "I90n 1 SN 1

QAnDOn IK ■Al‘7Dj7 ЮОП IREf I

ППКЛЗП “JDa 1ПК (1Х)

11^" Т1?<л

px' M i

(ЛЧ1ЛП 'iv "71ПЭ2 УЭ1П) lUin'Wn Л1КП1П 'OV 'no ©
vyin'wn Л1Ю1П31 I"17 с а

|10ПК л п и л э п о  niiu
П -*х х *с
IJ^*XXX*F

- х х - с ^
-XX*F ф

1'"П лпиурл

‘Tin" П01Д ппга IN ПТ1̂ £Л Ic o n f I

Type BF Dwi'n р“7п :л|‘1пшплп 'зоп шдл л т f f l

□non 2.4  'ivj |7шуд nnw n) п'па лэиш п п'дао '7Ш лшошпп 'зеп |д:п :тлип
,(Л1|7Т 30 ц г т а  (“ддл 8)

IP 4 8

|10пк'7 лт"? niiu
/—хх%

хх%—'

П'‘?Пи01К2 уОШП 1'Т1 ТТЛ |рлп

MDD 93 /42 /Е Е С -‘? к'?п |91ка о к т  [[длппш |";in лг ‘зпо :Л1П'КЛ |Щ'0
.(NB 0459) с € 0459

птзрт уэшп 1'ТТ 1ТЛ ||7ЛП Ю

л 'о п 'кл  л'д'пра гнулш Д'хз ЕС REP

лпшуу Л1ЧЭТГ» Ъ  Medtronic MiniMed, Inc. 2015© 
Medtronic MiniMed, Inc. *7̂» о'ппоо опою on Guardian™-! Enlite™ .MiniMed™ 

Ferndale Laboratories Inc. *7̂̂ oitin nnon |D‘0 xin Detachol®
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Guardian 2 Link I'a'? -r"]i k vj4  RF mnupn |a  □■x‘7nin ггпэп 'pmn

.ЛПР13.П m iipm n RF-n mjnDn паи Л'изяппир'?^ па'аоа «/m'w*? Tfvi'n Guardian 2 Link 
■T-‘7v л'издппор‘7к луаэл лу'зпа yo"? □■‘71Э‘ Guardian 2 Link-а □■wnnwnn ik т р ‘7Л 

■o’? ,|'7 Л ‘7 у*7П1ПЭ Guardian 2 Link-л la"? т 'л  ку з  RF тпурл  |a  ш п 'З 'П  pmn *7У лтпш
■ллиурлл Ti'Ji '7<v 'п п л  лк'Х'л роол

('п) ллипл ТТЛ"? охлла лтлолл pmn атп лк'х* рэол 
ТТИ П Л  ‘7W дтпп 

(W)6.0 GHz -ГУ 800 MHz 
d  = 0 .7 0n [p

800 MHz -ту 80 MHz 
c/  = 0.35VP

80 MHz ту 150 kHz 
■03ii‘n  кЬ

800 MHz-i 80 MHz-2 '?п 1лг п т п  о т л п  пни пар гтопп р т а  : т и п  

1 ГПП1 ло<‘7рп лрэпла лчллппор‘?нп люшвллп .2У0 М  Л1'й}п'?1 1 'П' к"? !'?>< лгтпш рл" :m iJn
D'H/IM О'̂ ЗП ,0'ПКЮ

а
J
ё
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□■2(193 D "n4 M-n 'птоп"? Guardian 2 Link la  □■^'зпт rm on '[зтп

Суз'к) г т 9 п  pmn (□■ non) Y'jnm ЛПП9П pnnn лп^тл ■ л̂ з. RF nnvun

12 0.3 800 MHz (n‘71‘70 |19‘7D) TDMA-50 Hz

12 0.3 1.9 MHz (пПЛо 1I9'70) PCS

12 0.3 1.8 MHz {‘n‘71‘70 |ID‘7D) DCS

12 0.3 900 MHz ('n‘71‘70 |1Э‘70) GSM

12 0.3 850 MHz ('n‘71‘70 |1Э‘70) GSM

12 0.3 800 MHz ('n‘71‘70 |I3‘70) CDMA

12 0.3 824 MHz (‘n‘71‘70 |ID‘70) ‘Д|‘727<

12 0.3 1.9 MHz ('n‘71‘70 |ID‘70) CDMA

WiFi Л1ЛКП

39.5 1 2.4 GHz □1гз'ор7] 11 Mbps ;802.11b

39.5 1 2.4 GHz □ Ш'орп 54 Mbps ;802.11g

39.5 1 2.4 GHz □Ш'0р72 11 Mbps ;802.11n

3.93 0.1 2.4 GHz Bluetooth 500 kb/s

3.93 0.1 2.4 GHz ZigBee 250 kb/s

Guardian 2 Link [■з'? т 'л  xw 3 RF лппкрл ni's рз □■̂ ‘inin лппэ.п 'pnnn

.Л1пр1зп лппрш.п RF-n шрпэп пзш л■oздnnop‘7 (̂ пз'зоз vyin'vu'? npi'n Guardian 2 Link 
'T - 'jii л'оздп1Пор‘77< П17П9 П лу'зпз v"o '7 □■‘71Э' Guardian 2 Link-з □‘wnntunn ik тр'зп 

'ob ,|‘7п‘7 Y'jnmn Guardian 2 Link-n i'3 'j n"ii nvu'I RF лши/рл ni's |'з oin'i'n pnnn "iv nn'nw
•лширлп ni'x i4J 'зпп.п пк'Х'п рэоп

('n) nnwnn ПТЛ*? ПКЛПЗ ППП9.П.П pnnn ■ЗПП □«■ 3(̂  рэоп 
nnwnn bvj дпгтп 

(W)6.0 GHz nu 800 MHz 
d  =  0 .7 0 < P

800 MHz njt 80 MHz 
d  = 0 .3 5 ' I p

80 MHz TV 150 kHz 
■озп'зп к'?

0.07 0.035 '021|‘7П ti"! 0.01

0.11 0.11 '031|‘7П N‘7 0.1

0.7 0.35 '021|‘7П 7<‘7 1

2.2 1.1 '0]||‘7П К‘1 10

7 3.5 ■ 021|‘7П Н‘1 100

('n) О'ПОПЗ dY‘'” 'On ЛТПЗПП pnnn ЛТ( ■ vnuin‘7 |Л‘] ,‘7'U‘7 10П13 vhvi 'ЗПП П7<'2!' рзоп ДП'П ‘‘7УЗ О'ППИ/ПЗ 
|П2(‘ 'Э‘7 (W) DNIQ mvynn ‘7Ш 'ЗППП П7('2!'П рЗОП ДП'П 7<1П р ПИТО ,ППИПП ПТП‘7 Л'02И‘7ПП П7(11ШПП ЛШ2(П7<3

.mvunn
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Л'01ДПП0р‘7К ГШЮП -  РЛ'П тл^ш пэллл

«упли/пл IK шр'зл ‘tv .|‘?л'7 лоиопл л'оздппор‘7кп л^'аоа win'vu'7 -пл'п Guardian 2 Link 
-iTD л'оддппор‘7к л^ао:! лшуд Q илп'щлш кти"? Guardian 2 Link-з.

л'оддппор'гк лаао"? лэтгл л т 'кл  л т IEC 60601 л т Л1ДЮП л р '7 3 .

и
J
ё

d  = 0 . 3 5 ^
800 MHz -T V  80 MHz

d  = 0.704P
6 GHz 7 У  800 MHz

■ m a n  o ' 7 D n  p D o n  д т  x i n  P ^ ш ю  

'Э * ?  (W) D K i a  T T v y n n  ‘IVJ  
ЛТ19ПП pmn Kin d-i Trwnn 

. ( ' n )  о ' п о п д  Y ' ^ r i i n n

■ D3 ,D'yQp RF nTwnn Л7Ш Л1п;гш
. ' ‘ □ " О З Д П П О р ' Д К  D ' n r K  n p o i  и д р а ш

л ш 'кл п  л т п  Л131Ш л т*?  Л 1Д"п 
? п т л  ппо ‘7 3 Д

Л 1 3 ' П 0 1  V d i m n n ' ?  n ' 7 l ‘7 V  П У Д Э Л  

:к1л “апод |ШОпл
(C jO )

10 V/m 
IV 80 MHz 

6 GHz

3 V/m
6 GHz IV 80 MHz

(nnpn) RF 
IEC 61000-4-3

.800 MHz-i 80 MHz-2 ‘?n ini' пшп О'плп niio :ГПХ>П 

mrnnai iiz'son nvDVjm n'onnnopin пюшопп jyn M  nroin'n гп' н"? Нн лгтпш ton" :т р п
.О'ЧЛМ D'aVV ,0']2ПП

D'3l9‘70-l'-n‘7 О'ОД ЛППЛ |1ДЭ ,0'П"3 ОПТОПП □•'ЗДрЛПП ЛПШП ЛЮ:гШ лк Л'иД1К'Л Р'ППД nirn"? |Л'3 к‘7" 
'ДП'щт FM-I AM im  niT w n ,i'ti 'ДДШ 'iw О'тууэпп ,D"vpTp D'T'3 r n  'теош (Q "oin ‘7K/Q'n‘7i‘7o) 

про УМД'? '71рщ"? W ,0 'У1Др (RF) I'Tl ТТЛ ПТШП ЛД^ПП Л'ОЗДППОр'/КП ПД'ДОП лк ТДУЛ*? 42 .iTT'lrtO 
л т  '7У п‘з1у Guardian 2 Link-д □'|уплшп |дги шр'пд лттпзп ллуп лп 1̂У dk onnK 'vd ■ оздппор'ак 
□‘■ /ллп DK VAnD ‘7У19 Kinw KiiR 'дэ Guardian 2 Link-л “ay про"? w лш«лл л'апл RF-*? лш-клл 

Guardian 2 Link-n ‘ivj шр'пл ik рюл 'n'lu |iad ,D'Doi3 о'ду:; oipj*? iniit nm'vu рл" ,0 ‘‘7'дл ds'kiu 0 'У1Д1'д

.3 V/m-n Л1Д1па Л1'л‘7 лшпк ллул Л1п;пу ,80 MHz ду 150 kHz ппдлл ппид̂

□■21193 □ "л ч  1'Д1  'ддела*? Guardian 2 Link |'д □■^'зпт лддэл -р т п

Суз'к) Y‘?nin ЛДД9 Л pmn (□■доп) v'jnin ЛДД9 Л pmn Л П 'Л Л ■л'д RF дд«/п

□'21950
12 0.3 2.4 GHz ■Л'Д '01п5к
12 0.3 5.8 GHz ■ Л'Д '01п5к

12 0.3 1.9 GHz (‘д5По |195о) TDMA-50 Hz
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nUJWnnOp'jN Л11ЮП -  РХ'П mn^ini пэттп

шплшпп IX т р ‘7П ‘7У .|‘7п‘? ЛСП19ПЛ лчидппор‘7хл ла'аоа vjin'Kib TDi'n Guardian 2 Link
■ iTD лачоа Л1глп 13. vjin’vjrwj x^ll‘? Guardian 2 Link-з

-  л'оддппор'гх лз'зо
ЛЭЛ7П

л т*кп  ЛУП ■/и лр'7 3  л т  
IEC 60601

Л11ЮП ЛР'ТЗ

TWDIO '7И in'?!! ПЗ'Х ПШ'ТТП 
ПТ П‘7‘710 1Т1П

■ 031|‘7П х"? (0Ч)ф‘7 (D'Oip +1 kV 

npixn*? (D4)ip +2 kV

ПЛП 5иипз

IEC 61000-4-5

TWDn '7V П*?!! ПРХ ПЩ'ТТП
ПТ п‘г‘710 |Т1П

‘U3ll‘7T Х*? ти л  95%<) Ut 5%> 
П1ТГШ 0.5 ЦУП‘7 (Ut-3

Л1рОЭП ,ПЛП Л|5'93
□"□'ИЛ лп;;р 5nwn 

5nwn лр90х 'ирз плод

IEC 61000-4-11

ip ТТЛ '7\и D"D3Ann ЛПШП 
Л1'П'7 D'Dn;i! “jawnn лрооп 
лдао^ 'Л"Э1хп Л1ППП пноа 

П'*!!!! л а  IX ППОП ,ПП1ДП 
.Л']"91Х

400 А/т 

4000 А/т

3A/m т л  'олдп mvu 
5nvyn Лр90Х 1р

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

,П/7'7ЛП ЛКП DIEI" 'J9> (1‘91‘?‘П 01Г) 'ТаШПП ЛИЛ '?И/ ПЛПП ЮГ) Uj :ПЦ>П

л'шдппор'/х Л1ЭЮП -  рх'л ЛЛЛХЛ1 л этл

шпли/пл IX шр5л ‘7V .|‘7л‘? ЛОЛ19ПЛ л'оддппор'тхл лз'зоз wm'w"? лумп Guardian 2 Link 
■ ITD л'оздппор'тх лз'зоз лшуз 13 илпчулш хзи"? Guardian 2 Link-з

л'оздппор'тх лзао"? л этл ЛШ'КЛ ЛУЭТ 1ЕС 60601 л т Л13ЮП л|7'"га

ХЩ'З RF ЛП1ЩрЛ 71'̂ 3 □'кУПЛЩПШЭ 
Guardian 2 р5п птоз т'З! 

5у Т9рп5 W ,d'539 л т 5  .Link
'95 3vyinw Y'/ninn П7П9ПП pmn
meran p9on 5y п5пп nxmunn 

pmn л5зиз |"У ООП утп л5зр5
У5ШПП ПТ19ПП

'озп5п х5 '0лм5т х5 3 V/m 
7У 150 kHz 

80 MHz

(пэ5|п) RF 
1ЕС 61000-4-6
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|?< н у а л у п  О 'з т з п  □?< т и п  л /<  n iw  п ш ч  Л1|7т 5 “7D у т п  л з п  л л г» ' п г / п л  ,п '7 'лл  п ^ ^ э л л
1\ПП1Л

□•11Ш  л п о а м
□ ■ n i r a  D n 'W D n n  ]7Л ( R F )  m  л л л  л л и у р л  *7Л|7‘7 Л Л Э 1Л  M i n i M e d  6 4 0 G  | ‘ ‘7 Ю ]'? < л  л а к ш п

.( 'Э '^^эо  т у э п п  i ) i 'n  '73.^'! л а м ш п л  л к  ЛЗЭЛ"? Ш‘) □ n w i p n i

Л П 0 1К  D ' n ' u a n  ( o r n k y n i  л э ю  п ' ш э п )  л з л у п л  а о л 1 M i n i M e d  6 4 0 G  |■‘7 l0 ]^ к л  л а к г / п  
||д з Л 1К 'Л \у  Л [7 '-га  'Э '‘? л л  Л 1у т к а  □ 'э т з л  л т ‘7щ л к  □ 'П 'о а ш  , а ‘ П "з;7 о 'у ^ п к а  e a r n ]

Л 1 'Л 1Ш П  л п ' Л '  л ф 'л а

: р х 'п  Л '1П^П1 п э т т п

Л1'ОЗЛППОр‘?К ЛШ‘‘79 -  ПХ'Л лллхш л з т л

шплшпл 1К т р ‘7Л ‘7V .|'?л‘7 ЛСП19ПЛ л'0]дппор‘7кп пааоа vain'w'? Л1Л'П Guardian 2 L ink
.1ТЭ n i ' io a  л(Уш а  wm'wnw клм‘7 Guardian 2 L ink-а

лэтгл -  л'оддппор'гк лачо л т 'к л ЛО''79 лр 'та

Ч1Л'пп 1Т|79Л ЛК и‘т'7 'тэ л'опдппор‘7к П'ддзк 01"7Э‘) а"П Guardian 2 Link
Лто ■ зпор'/к Т1'к “ГУ nvovyn рл'л

1 пкар 1'-П т л  ЛЮ‘‘79

C1SPR 11
□■ nivypn D'jani ошдп 'ла лап'? ,лзап ‘дэа шш'щ'з п'клп Guardian 2 Link 
D'wnvynn П'З'ча'г "mvyn лроопл im: плпа лта'^̂ л “гпшпп л«л“7 лп'Щ'

.ошдп лпип"?

В np'rnn im  ТТЛ Л10'‘7Э

CISPR 11

3
J

Л'ОДДППОр'ГК Л11ЮП - РХ'Л ЛЛЛ^Л! л э т л

»9пли;пл 1к  ш р ‘7л ‘7V .1'7л'д ЛОЛ1ЭПЛ л 'ш д ппо р 'гкл  ла 'аоа wm'w'r лзл'п G uardian 2 L ink
•IT3 л а а о а  л(ууз la wm-wnw ktî  G uardian 2 L ink-а

-  л ‘оддппо,7'7к ла>ао 
ЛЭЛ7Л

л т 'к л  л т b v j л р 'та  л т  
lEC 60601

Л13ЮП л р ч а

anon ,оп1Дп лааоа v n n ' v j ' i  
,Л‘3"91К D'‘7in Л'а IK

±8 kV TiiK 

±6 kV Tpy

,±22 kV TiiK 
ЛШ‘7 5%> 

ЛЮП'

±8 kV ,±4 kV ,±2 kV tmk 
±6 kV ,±4 kV ,±2 kV <vpy

Л ' О О О П О р Л К  П р ' П Э

(ESD) 

1 ЕС 61000-4-2

Twan '7 v n'm пз'к nrymn 
пт n'j‘710 [Tin

'03ll‘n k"? лроок 4ip may ±2 kV 
■ vrnyn

пк'к'/ло'зэ Mip may ±1 kV

уао/тпп “rown nayn 

lEC 61000-4-4
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~nwn

ЦУП
удпа □'кхпзл й'р5п

(113°F TV 23°F) 45°C av -5°C mwnn лаюпэпо

41 °C '7У п'7шл a ‘ii« лаю аэпоа aoou 'n i aawnn л?< □■‘7 'иэпш  :лп‘пт 
(109°F) 43°C-'7 aaun лПу'? л‘71*7у aawn.a лаюаопо ,(106°F)

■ Q'y k'i'i 95% av 5% атоп"? л'ОП'п лш п̂ 

(15.4 psi au 8.9 psi) 106.17 kPa ay 61.36 kPa :aawnn yn"? 

(104°F ay 50°F) 40°C ay 10°C :|yonn лаюаопо 

‘Q'y x55 75% ay 30% :iyon5 люп’п лш5п

п5уоп 'хзл

(131°F ay -13°F) 55°C ay -25°C aawnn лаюаэпо 

■ Q'y 55i3 100% ay 10% ;aawn5 л'ОП'П лт5п 

(15.4 psi ay 8.9 psi) 106.17 kPa ay 61.36 kPa aawnn yn'? 

(122°F ay 14°F) 50°C ay -10°C :|yonn лаюаапо 

'Q'y к '7 ' i  95% ay 10% :iyun5 л'оп'п Л1п5п

| 1 0 Ш <  ' К З Л

аашпл лз'уо"? лшпуп лпх nwan AAA л55ю п55юл “п âlк

ImW ERP-n Л1П9 ,2M65G1D iijdx ,2.4 GHz Т Г И / П П  1 Т Л

-0.63 dBm * З Л П  Л К ' Х '  Р 9 0 П

(EIRP)

aon 1.8 ay 'i \u  niio ;IVledtronic ‘]"зр îpioiao ;2.4 GHz ;aawn5 naxwn аал
(5да 6)

л 'у зр  О'ллз Л'ззл оу IEEE 802.15.4 ^ipionoa щплщп 
2480 MHz-i 2465 ,2450 ,2435 ,2420 iwin'wa. опал  5 л^уоп аал 

IEEE aipioiao 'э5 упу5 п^гршп озп а т а  xinvu ,5 MHz :od ania

(RF) 1‘аа аала лаиарл

5Э10ПП '7vy win'wn лпа5 охлпа лпх пзш on aawnn □■ •loxn nia'vyn "п '7 \и  D " I D : ^ n  Л П ' И / П  * 'П

vrvynn

Guardian 2 Link n 'u in 'ix  лиш рл

n i T V y n  Л О ' К
n a w  , 8 0 2 . 1 5 . 4  л е п и  |7‘7 п э  D O ' i w n  M i n i M e d  6 4 0 G  | ' ‘7iO D ‘ ?<n n ^ N w n i  G u a r d i a n  2  L i n k  ^ ^ ^ y n п  

n N  1П У Л  T)iH\unn  , п ' Л " у а  R F  л а ч о а .  .п :^ [7  л ш ю  т ; 7 э л п  m v y n n i  о х п п э  т ; 7 э л п  r Q K v u n n  
л?< У 5 г а л  п a ^< ^ г^ n л  . п ' д а ж  л | 7 п о  i ^ n n a  n л l^ < v y  " ш ю " п  л ш а  'э*?  у п у п  ‘7 w  Q 'зл v y )C lп  o o a i i n  

, у т л п  v n i ^ ^  ч у ш п  D N  . C G M  а т о п  "ivj Л 1?< q N  o V f? ]  n ‘7 Л 1 [7 а  1 0  п п ? ч  □?< Л 'д а п к п  л р п о
. v y m n  y n y a  Л 1к и у п  n ‘7 v y л  n a ? < v y n n

*7У у ^ ^ а л ' w i s ' n n  . ‘7 W D "  I ' l w n n  Y i ' i i ' i  n M iv y n n  a m ' N w a  у п у  w a n * ?  ^ ' п л '  G u a r d i a n  2  L i n k n w n  
11‘w n  а п ^ “7 Т П  . n n i r w  y n y " ?  a iv y  г | а о ^ '  a a w n n  . n N i w n n  a m ' K  a n ^ " ?  . D ' ^ i a y n  л у п п  ‘i:> а э

. n a N w n ‘7 а а е л а п п  а а 1и л  ( Л 1у и / 1 0  a y )  n : ^ n n i n w  п з п  ,v y a n n
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un\i,cu
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£,aiiu
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( U L U

U G i r t i ,  r a r t i u c i o a u  « 1  « .C K iir  u a i l i a ,

x,ci aixdfflL (to и а тм ги ' ecu хг, d!i urtiLU
ипЬ C J . I  J , U l r t L  U G L n i U  j y  X Q  U a f f l L L  r t L . , 1

Z iJ-x muafflXGU luami-L aa ii!a ,a  cxim  xl nil, 

aixdfflL fva uamxtru' rtciL с,пм,т: z
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auTiL Х1Ш (.u.ffll' 
x.cu aururu OTNUU
uciLiU UlUtlu camjLL

CLWir
UU.r̂ l d,>< UlULL £,iriL Utib 
oid,i,LC uamLL ис,гйи- 
uolb
UUmLL >iin UUirL rtL

uui.u Uiffll uim'
t? i.ucl muu.ml x.ci uiui-L i,uiL utiLi clxi,-

(tbil XiCU HUtUGU' (TCIL i,mi,r у  
£ nrtl XU uamLL GL UOlb' XO UCIUU UiLlilU

u.Lidlu rtL..I x.tu auGUGU' irciL i,mz,T: £■
Z uaul uam mc.iu iugl xiuo mif xa ucil.u
1, cui! XU uamLL auu.ml

r?»d, ииигс.а auiLiO 
UNJ-iau raortl auTiuru 
ZUiilX U'Ort.CU* UCIL.U

uarftLL иг,/й1И' 
uoii,̂ ,iu nu, uaortl nro mi,

muiiirt uial i,uui,.b xu uamLL'
UGirti, Yi mrtiu t.aau xi i,ĉii; uaiiia.' nucl 
xa uucuir X.CI UGO.i!' gcu xi, i!i urULU 

£ orti XU uamLL llx.giu ramb maicu mrtiu'
uuGuic: i,x cGOi!' iclil i.mi.'c £'

Z cirtl XU uamLL tLx.Giu rami mitu xuu' xo
TimiL pz'
uoii,i,u mi, иашсГ lxu uudvi ощи т:ааггГ 

 ̂ uui,b XU uoii,i,u tanrti' i,uiLxiu i,irt. uui,Gu

aUiL.D raartl 
na, UUUIHiD XLlQiO
ccr.ir IXUU LINU 01-LU 
UiLiilu uautui:!! ruorti 
rau(,L uarticu' uciliU oi£,i,u: uamLL ui,mu‘

muLirt uial i,uui,.b xu uamLL 
UGiiti, PZ 'i'rtiu t.aau xi i,cx.i; uailia.' ..ucl 
xa uutuit X.CI aGo.d!' gcu xi, i!i uitiLU 

Z ortl xu uamLL tLx.Giu tamb maicu mrtiu
uutuit i,x cGod‘ rttiL i,mi,t z' 

i cirtl xu uamLL tLic.Giu tamb mrtu XUU'xa
xj-iau auTruxrix гаолГ
CCC.U iXUU LiXU :iLiU 
u.Lidu иаигиш ruorti 
tC(U£,L UQrt.CU' UCILiU OI£,̂U UUOrtI U£,fflU

crtci/i PZ'
uoii,i,u mi, uaQrtl' lxu und:u OH,i,u caani' 
uui,b xu uoii,i,u taarti' i,uiLxiu i,i;t. uui,Gu
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roit,(,u uunrtl Xil ufsat,'
Giria.D XI XCIl,, dlLU.U'
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uaQrtl' LXU uudcu oî t,u zaairl' emit pz' 
taorti' i,uiLxiu i,tt. uui,Gu uoii,i,u mi,

Z xo x.l cid i,G.c. uautL' uui,b xu uoii,i,u
uamLL
i,cx.t uadia.' ..ucl muc.it uial i,uui,.b xu 
GCU Xi, di urtcLU uGirti, PZ wrtiu t.aau xi 
vimtL iz' xD uG.c.a Gcia.a xi xcii,. diuiiU' 
uautL' LXU CLiduG.c, uaucL ПМ, uamLL' 
rti,.uo m.uib (diLu.u)' i,a.Lrt ciob ici, g.c. 
tLid xa G.c. uautL me, uamLL c.iidi xi xa .m

rrtiU CILUin NCmLiin GULlI

r t i i l  t u L L i l  i ,u f7 > u u f7 i ПН, u u m N t u  m r L f f l i u L
uoci,u итаи С1г,г,и u.Lft Hi, guliI trt.iu rvriL uucifTl iuciool i , u . i n  cioli ni, gu liI rrv,iu‘
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: D 'N a Л  D ' y ^ n N n
л о т  (“ДДЛ 6) ЛОП 1,8-'7 |■‘7IOVNЛ ЛaNWn‘7 ЛЛкУПП |'а |7ПЛПЛ ЛN л^р 

ЛУЛЭЛЛ ЛN 0‘71ЭЛ/о‘71рЛ Л'г/ЭПЛП ЛЛ1УПЛ ЛN рплл
□ 01Э‘70 ,0"Л'7|‘70 □'31Э‘70 |1ДЭ ,1'"П 'ЛЛЛа □■УПЛ^ПЛ OnnN □'зрлл win'wa D'Niinj DN 

IT ЛУЛЭЛ l'‘7IO]‘Nn ЛaNWn‘7 ЛЛ1УПЛ I'D ЛЛИУрЛ yon*? D'Pl'ry DD ,ЛI'Uln‘7N Л|ЛУЛ| D"Oin‘7N
п 'Л 'ш п п  Л1Р1ЛЛЛЛ 1лnyлavy □n'WDn'? pr: *73 опдл n*?! ,'uw  у т п  л п ‘'7(у ‘? о п д л  n‘7 

,(RF) 1’лл лтл лулэпа ‘трл'л'т I'w n n  ллN dn  ,лл1шрл awaN"? D"iwy о'чао in i‘7n onnN
'шрпл д'̂ гд*? лдэ

■т-‘7У eniDoa nwiN N'lny .nioiNa in 'пчэп RF-n лл»упа D'MJ'ia :лп'пт 
IT лалуп ‘7'уэп‘7 «тли/n'i шл'ии лиулг» ЛN ‘loa'i □■'n'jy .Medtronic

.|''7IO]'N ллауп"?

ла’та rmp

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s). 
Operation is subject to the following two conditions; (1) this device may not cause 
interference, and (2) this device must accept any interference, including 
interference that may cause undesired operation of the device.
Le present appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux 
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisee aux deux conditions 
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit 
accepter tout brouillage radioelectrique subi, meme si le brouillage est susceptible 
d'en compromettre le fonctionnement.

1999/5/EC n i'D jn 'T
л|'х‘7 Л 1УДПП 1999 /5 /E C  лэ'орл'л “rvy л п ю 'л  Л11У'лл‘7 QNm nr лхш о  лл'лхп Medtronic

p o ‘7i I'Ti'? qion
л'ЛlnNn ПЭПЭЛ D 'yoinn л и т з а !  |1э‘70л п э о п а  Medtronic MiniMed-“7 лдэ non улчо*?

п т  ' i m n  '̂ û
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IjuS £; j>“ JJjJ jÛ 1C
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Guardian 2 Link ySL«5Ui Ji~ajvi SJf̂ i oa  4^

c
ц *и -1 RF tiiUjiaJai <Л (jjSj ц..1 jhlii д Guar di an 2 Link J4-  ̂
A.j>,i.jbii«4jj^^i iiiiiiijjJi l i j j i  ^  ^  SjcLuuil Guardian 2 Link J4^ ji ?5U*J .5

“b ^  US Guardian 2 Link J4^j RF JUaji Sj^i iju iaUî Jj ^  yfc
,U V L ^ V 1  U lJ x ^  AiUal l i d j  loUj'l

 ̂jxaiÛ  (̂ ;Л| 4̂ LuloJ| AiUa
JliJt AiIâ aII

6.0 t#l! 800 (>
jjjAlaij>
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,j lji‘yij ■

-17-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



jjLLJi AjjUJi iJ t  Guardian 2 Link J4^ on 4̂  Д1 лШ1 cjiibuJi

Â LwiaJI î .Lvst aU d̂LuiAil 
(j IaAj)

jJjlUi yiL«5UI JJjjIb jia 3jj JLjA

12 0.3 800 (AjjliJl JJjA 50-TDMA

12 0.3 1.9 _̂ijl jA) p c s

12 0.3 *1,8 (AjjLi. ‘-ijljA) DCS

12 0.3 j j 900 (Ajjli. i_jjljA) GSM

12 0.3 850 <-»jIja) GSM

12 0.3 800 ‘-ij'jA) CDMA

12 0.3 jjjiLvj-. 824 (ijjli. .jjij») Analog

12 0.3 1.9 (Ajjli. i_4j1ja) CDMA
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39.5 1 2.4 (кйШ ‘■ ■ "iiKj.a 54) 54Mbps -802.11g

39.5 1 2.4 (ajlill ciuW-11) 11Mbps 8̂02.1 In

3.93 0.1 2.4 î b/ciub jLs 500 i Bluetooth

3.93 0.1 jijaU^ 2.4 250 iZigBee

Guardian 2 Link J4^j j  ,jSloi5Ul jjjjIU Jt-aaivi Sjf^i Oa <LLaii!i isLuuJt

AjtJaiA ц&Ьи5|] ^  RF ^  uj^ цд̂ иЫи4ijj^ 1̂ЛГи.и̂ и (j-ax̂ ia-e Guardian 2 Link J4^ 
4A*jubu*Ajj^) i h ^  S:»-LaaJi Guardian 2 Link J4-  ̂ .̂î rû iA fbU*J ĵSaj .Sjkuuill 

Aj jA us Guardian 2 Link 4J_>ia-aJi r f  JUajl Sj^l AjaaU-Ji
,CiVb̂ Vt (.lilalx-aJ Я̂1Ы lisj isUjI
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jl^i^ 4jU*tiAll 
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d  = 0 . 7 0 ^

800 J! >>Цг“ 80 o->

d  =  0 . 3 5 ^

J! j3 j*^ s i5 0  
80

AiaftjJlsUae _J

0.07 0.035 Л a.lt'i.. 0.01
0.11 0.11 4 »i L»‘i.« 0.1
0.7 0.35 4LftJ.klA JJ* 1
2.2 1.1 ...̂ * 10
7 3.5 jjc . 100

j!)U у  jUeVb (j jaII л1*-аШ1 Ûaa3! jjjSj (jS.4J ejj^^ JJ* CĴ  J.i«-e ok- 4AUa*l! f̂uiiilj
uLull 4̂ ■4.\ Ijjjj (W) -ialjlU uaiil  ̂J l̂ <SUa >.—tu*л\ jA p Ĵ jJ AijUiAil Я1зЬьа11
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b ^ i  Ĵk̂  oajaa Guardian 2 Link j4 ^

At.., >W *• Л  ̂̂  I 4 njlt CilJUuj) (j^\ j l l t lEC 60601 i s j ^ 4uL a ^ 1 j b l ^ l

d = 0.35<P
800 (ji) 80 t>

d = 0.70<P
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jie /J a ljj 1 0
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j j 6

jl#/JfiJjs 3
80 lEC 61000-4-3

4i\Ja ‘ jA P
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Л \, al i ajLuull ^  (J «*< \ийи (C Ĵl

.(m ) j ^ b
RF Cŷ cJl'Sall ê i ijj^ {ji ‘. ’7-j

^̂ OaOxul  ̂ j/b LaS
( 3 * ' O* l5' >rt,tIaU»,aj

JS
(_L^ b_^^l (Jiutiu
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^ ^ jA ia ,^  SOOJ 8 0  ^  •J-’ lX?-^

J ̂ Ljt̂ ŷi 1У» ̂ ISxjyiJ (j^L^a^yb ^ ,.,uJaLlLe i i U a J /  j LjujI , LljyẐ J/̂ yAA ̂  cj/jL̂ ŷ/tfJ4 (Juiiiy у ji"

_ jjj| j j  i4j*«e_)S/I A J lill jjjI e^ ) ^ i j  ^4 jS lu)^!/4 jjlaJlJ j^ l^ l  cLiJl o_)fr^' O* <3-?-4l eAu jj]  '
^jc. A-oa-Ul! 4 ^ i4u ti-i*-6 jj*^ l 4 ^1  ^»ojii! .A j^^kill 4 ^ j l l  4iAj ЦлЗj j  ĵSaj V * ^ ' j  F M j A M  O U -ljy ij tel

l̂JA 4aA±a11 (J|.%ii«J| OAuI <Л.и1̂ Ijj  ̂ ‘la ' * Л̂ЛЛ (2Я*Л> А̂*Л*||| AÂ Î ‘ 4̂
Guardian 2 Link jW  M 'j- j <> Jj-xJi Rp t j jjW«̂  Guardian 2 Link jU^ ̂ lAautiii

ĵ I£a j i  4^ ji  eAlc.1 (Jia L sU-aV' L>̂ **4 JIa  ,^|uaj-e AAaC. (jSaail
•Guardian 2 Link jU^

.jla/1a3j9 3  t>* U J^ o ' ‘■ r^  ‘ J J 8 0  J JmJ ^ 1 5 0  C j'- ^ ' (З '-^ L>A*-̂

J jiu i ajjuii itni\ 5j ^ i j  Guardian 2 Link on y - s Д1ияШ\ cjiib-LAJi
4 all 4.31лаа11 4 a\l L̂unOl
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JJ>1) ySluliUl JJjlJb ^ J la
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ĵ /ĵ y*' 4000

Ĵ /j44-l 3 AiUâ l Aljfi ̂  1 .ijU lд\1 (jLa.eJl
(Jij*. 60/50) 

lEC 61000-4-8

_ ̂ jIulaJI __̂Liia./ fi /_»/ cĴ  -JJjIa}! ^̂j_L4LU_̂/ -iiajy 4̂fJaJjS ̂ JIaj

<U*iuiaULejĵ l̂ (IiIjIju VI Aua -4JLutiaJl . ĵlIû aJI O^^jj kliUL̂ jVt

j i i_î  .iUj'i jiaJaJi yAjybuLajj^i L^ali (jS j«ijii*ii5U иошакл Guardian 2 Link J4^
Ja^i iJA Js- o a jij (ji Guardian 2 Link j 4 ^

4 и 1иЫ U ftjĵ £]j (.ItULMtjj ^ 13^1 ŜjluLA lEC  60601
aJjaIaJI ^P '̂‘'У ■ -̂ 'ii .1 {jjiuj 
&l_̂ l (̂ 1 1̂  Oi!)w j AiboM 4j

4!j ̂  u, .Guardian 2 Link jW
AiUjui ;jc. (Ju V 

4jjUu»ll ijA \ g jl 1 ll'̂  ^ ^
AiUa!

IgJ Ц1> t.\!
. liliLa (5  ̂(JjtxO&Il

<34̂ 34®̂ _>“/-̂ j* 3 
J ! j^>jLS150 

J5_)»b̂  80
iEC 61000-4-6

-14-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



oU iii S jU i i  ц̂ 1 Jalii!! ^лс. <ii=k ^  0 ^  ^  О и э г с й э п  2  L i n k
oUill (^5^  ̂ J a l ^ j V t  oJlfiiU (d jL u iV I C 5^  (^1 < A a&
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Г- d -V ■ >.д\\

^  j \  I.. <.lu.^^j3bj Ijj] <-e_̂ 2kJl C aj eJllc-lj (^ IS j  5  <-î  ^ 3 ^  ’' ~ ^  iJliJl ^  t^^ljLil ( J jij jj jll SJIa . ^ ^ J

U j la

d iU U ^ I ^ ^ L -u
s j 4-?.Vi (>« ( R F )  ( jS L ii iS i j j j j l i  c iV b -= j i  ijj^A J j i i  V  cLusu M i n i M e d  6 4 0 G  j»j

,  ̂ 3 W ^  СУ̂ ( 3 ^  aJoJJ_^^1j  l .^  L_kj4auall
(J iiJ i e j ^ i j  ( j j i ^ i  S j ^ i )  ^ U iiii  lI jU j S-й Л  2 iU e V b  M i n i M e d  6 4 0 G

CjULaC. ^I^Zklull d^Lk. (JA (J jU l^ l (J ^ \£ j Lo£ 4_»^IjL  Aj^Le C j l j  (JjLuij ^jc. C jU I ^ I  Я-aXwJ
jL u ^ l  C jLAa C. {Jlja

AjlL ^ a ]! A £ j ^ ^ 1

4j4 tubUxajjj^l iI iIjU ^I - <и1идд31 jJiil\ (J^!j  LlitJLijVI

ji )»ц̂ '|.лд ijie-1. ^  .«Uj'i iiaJJi y«^jbuLajj^i Jaja-»Jt j»)jiiu5U ц^а Чд Guardian 2 Link JLf>
.Jibw yb i> »4  O' Guardian 2 Link J4^

iliUL ĵVI - 4̂ *jujaUiLajĵ 1̂ 4л̂ 1 (jSIjSJI ujiiii^vi jb jii
piji (Ĵ i (3̂  4.j>ajh\ aSUs GusTClisn 2 Link u' iljai CLAibuil

CISPR 11
ÂjS-uili «..laLjuAii <î j (CjLmIaIi -1 i i.j СиэгсПзг) 2 Link g >

'Д7>1| Чиыаёалл AiUaJb Яа1»]1 A£a<HL i3.>>aji UĴ  îAjuuaIIj
AiO&JaAaII Î Ŝu J

(̂ jSluî l Ĵjdll CLiIjIu I

CISPR 11

4a*A^UL4jĵ 1 iIAjU ^I igb 5jL̂ aJl - Ля1иа.оЛ U ^ )j

ji |1И{1<ди J c  .oUji jjaJJi (yjubuLijj^i Ьда̂ | ^  a Guardian 2 Link
.tJLw Ь ш  лд)дчЛдд1 jjfc t>ijaj (ji Guardian 2 Link J4^

OIjLajVI - <UuulaU*-4jĵ l 4i^| ijSljiJt JĴ ЛЛЛ l E C  О'алЗ tfji—Д 
6 0 6 0 1

4JLuâ Jl jUĵ t

fri Ĵ l JaJjS jLS 8± 
jjfr (JjIjS 6±

tJalji 4 i 2 i 
-iaij* 8±

(ialjS 4 i i-ia]j9 jLS 2i
(ESD) 

lEC 61000-4-2

y ^ iljij^ 22±  
Lji>j %5> «tljiil
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5 ><л.-.,..«и

®113 j j  ®23) *’45  “5- 
°1 OS) *41 0 *  l l j l a j J  _}Ца  u j i l  jjji-uu  

*  109) Ял- j j  °43 t >  -ijjj -la j l ^  ® j'

 ̂ O J-^  % 95 t5^| %5 ‘U i*ajil A j j J a j i l  

( J ^  - i j jb  1 5.4 8.9) 106.17 61.36  J a * * i a  

*104 i ^ }  *50) ^ j j I a ®40 u^l *10 e j i j a  i a j j  

*■ u j ' ^  % 75 cj^} % 30 Ajiuiil! 4j_^__)3i

JjXiuiull

*131 1̂ \ *13-) *55 ( jJ )  *25- j4^  ®j'j^
^  % 100 1^) % 1  0 -LLUiull _>ll

(Лл^_>л 4_,-ajj i j s ]  ojjU 15.4 ( jl )  8.9) 106.17 (ĵ ) 61.36
( c L u i ^ j j i  * 1 2 2  *14) < j j i «  °50 tffJ' *10- :c p -b ili  S j i j a  4j ^ j j  

'— UJ " ^  % 95 cff̂ ) % 1  0 Ajjxiiiil A j ^ j l l

( j j j i i l l  J j j l j

( ja .u ]  e> ^ .^  AAA ^.\a.ii.iu Я ^ О а ^ )  JJ&
Im W  ERP t>> Jsbj t2M65G1 D l̂ i■  ̂ ‘Jp 2. 4 j i^ i ^  -*^J4

dBm 0.63- A^Ualt J a i l

(EIRP)
J * - a j  [jUaj ‘Medtronic Я̂ j>li ijA  ̂J j S j j j j j  ‘ j j jH 2.4 iŝ ] 4Л-.л а 11 (У* JJjll!

(i.ij5i 6) >  1.8 J !
4.i,o\.aJl 4 j£ l« ll  c li l j  ( .liU l^ l IEEE 802.15.4  j»^aJkiu

2 4 8 0 j ‘2 4 6 5 j *2450 j ‘2 4 3 5 j ‘2420 5 ^  ^ j j 3

eUill (jU a ill  (_>«e_ ĉ. _ybj Jp^l^La 5  iĵ
.IEEE

(RF) g^SUiUl i l J ^ t

■yoĵ \̂ ^l.l4"uiil t _ uii-4 - ^ I j  t-Luil (jLexlufV J l ^  J L m I wiV  j ^ V i

dkJI

(jiL-bU) G uardian 2 Link

‘ 8 0 2 . 1 5 . 4  t >  j U a i j - M i n i M e d  6 4 0 G  j J ^ V i  G u a r d i a n  2  L i n k j W
4-Ч >>1лИ t4uAui (^ySLti V  ь2̂ я̂  lioJ l j l ^ A j  ^̂ uilxSk Aik-Ja-oll (Jasu

Лд-к^ал!! i— <i Uai l  aA » c  ^UuI " j j i < ^ b j l u L 6  ^ 1  l^UlujI ftUall и1:1^ЬЗд.1
(_Jjjjjj td jl^jjS ll Lli^a. l i j j  _ (^ la^  '1 0  ( j J > (.l lJl C G M  (Ĵ -̂ 2iLail ^  ^  Ij ]  ASUail _̂ул:̂ Л

oUili (.111 ̂ Luji a^ uJqaII

-12-

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



I p T f r y

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



-01.-

^  fTwc^O ■i < C  гчг9^Г'

^  i^ T lp  ^T'‘5 p  <■»>' v FQ 

r ^ P r y  "c ^ P  ip tp  *TT !*P >  1Г*П5^ ' 

^'^ТГ IpT* «гтугр

f i r r i p  "« ^ " P  ’« r? r '

^  fT ?5PP if^ f f^ "P  tW |гут [>  n rs p  ^ IT P

^  'TtF”  ?^n?P i r ^  \ r r = ^ i  P '
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^  I f ^  f e ^ P e  eirrrwP0 J®T« '"1 ‘̂ ГГ'* Р(Г1
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i  |o - r^ p  |[™ f\P i> IJ ® ^ '^ re  ^  I p n ' ^  ’ jn r*P r^

(jwvT’n fy  П Г Г Т '^ '
i j f

|p^4<~■» j^^4.L^>r'

0*^1 i^n»vO» (I'l.^'s^ гх ^Г гу  ' ^ P  jj f r ; i  tnpsTcpy 1̂ 5> ’
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2  )"7"^0 '^ ^ P  IpT* ™’^ P ®  ®»'i^Pc J®T« "^■^ГГ’’ P p l

{ ^ 5̂  jjT e T c ^ i ЦV ^P ^ 3 '

|, ! '̂'"®C’ '^ ^ P  Ip T ' p«^®PP0 ew eP c  pT9 ® ^'зу Г I'Cre' |Vl
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r f is j^ jr  ® r^  ■*

jj^ 'cepP  jjT jr ^ O

*T??*P> it®nr!!*

I f T T ^ *  I I  P
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r ^ ^ -e P  r ^  rcT'*^ | i^  »>^»^гг2 ' 

jer k ® > r r i* t '*1̂
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IjfepP fy  if®P’̂ r e  ^  ЩГ*Рг^ 1ГГ*Г*1 ^

2  Р(Г| ^  Г^Р ^П [? 1̂  ^  t r r ^ n  ipP ^-rp»  f îi irr; p

5ч"Т^1р IpT»'

|Го-гр f®”» ^  iJ^^P^V Ip’* ® ^ ' 5  ̂ ^^PC |[Рв'Т’ ST '^ P

Ijvfl^ 'are IJ®^«Р "ay^ ®T|P ^ 2  "®ra> |P 

F ^ i r y ^  L '  i^ l S \? ^  ! ¥ " ir >  | j ^ = ^  !П!?> f  Т Щ > ’
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2 FT(̂  VW  CyS'̂ ''̂  lŷ 'K~̂  +  ̂~ c'?f? " 3 ^  ly'Tl̂  ̂^  î vT' V ̂  -зу̂
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ууГS?̂  lŷ TT̂ -
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■ t j  iVuiiVI < L^ L all AiLuLftll S j b j
ш  ЛАЗ I a3j  4^lA'4~iuJj ^  I j j j  c l^ ^ j  ЛЛ^^1 ЯзУа *1 .'1 j  Л^_5^ -̂ .ll

с^Ык3 c ^ jjjj^a j\11 l j i  (3 jj1 uiV^ <l Aa c  ^  j l ^ ^ l   ̂̂  I j l j  A j^ \.» M \l C j V V - f l j ^  jL J a  (Ja .1j !Ij
'aJ U II  f'lAl QA j l  3 la j!  ^jc. {J i.l3 jll

.(JSi j i  (|»1лд1 0^ j l e  'I .3  (.5^  j jL j i I  4_a_utiAij CliJl j l 4 ^  Qu ^ L m II ^̂ yT.jU'i • 

.(Jaklj^l j l  (_̂ a1jj ц^л11 C liJl AiLuiAil S j U j  •
tA j^ lu iX ll j  A j j i i J l  t - j j l j ^ l  i_JlA Л ^ 4j$1ui2iU1 CJlлЛJлlЬ (Ja* j  C j j l£  l i l j
ц^1 {JlxjjjJ j_yi (_^i.lЛл]l 1ЛА l.binj 'i/ А-Ч CliJl j lg - ^  ( j ^  ( J L ^ V I  t3^*^ i AjS L a^ I  U j\^ A ii i l j

аЛА ^jci лЬш'1^1 .Ig аЛ-ч “iun ц ^ 1  a jg ^ V ^ ; ‘̂ _ЗЛ^  ̂'.'“ '"V V j  Лллло-аа C jU l^
^ ^ Л ла1Ь (JK  ^  iV  1 t^gSLa!)Ul ЛЛJлll (_]а.1лл Л_J^J j l j^ L a j l  aJIa  ^  tJU-eaVl Ял.1л| j j j ]  1 g Ijir >Tn t-jlA jI j i

(JA i j j i  ЛЛJJ i j i  j Ц ^  u ^  «1|ЬЬЛХЛ j l  ( I l l jJ J U
Ji» (JJjoujVi Jji  Ji'ii |ал>'ч.1дЧ A 5̂Uaa jUaj) yJi Л2 M e d tro n ic

la iS  1Лл^

T h i s  d e v i c e  c o m p l i e s  w i t h  I n d u s t r y  C a n a d a  l i c e n c e - e x e m p t  R S S  s t a n d a r d ( s ) .  
O p e r a t i o n  i s  s u b j e c t  t o  t h e  f o l l o w i n g  t w o  c o n d i t i o n s :  ( 1 )  t h i s  d e v i c e  m a y  n o t  c a u s e  
i n t e r f e r e n c e ,  a n d  ( 2 )  t h i s  d e v i c e  m u s t  a c c e p t  a n y  i n t e r f e r e n c e ,  i n c l u d i n g  
i n t e r f e r e n c e  t h a t  m a y  c a u s e  u n d e s i r e d  o p e r a t i o n  o f  t h e  d e v i c e .
L e  p r e s e n t  a p p a r e i l  e s t  c o n f o r m e  a u x  C N R  d ' l n d u s t r i e  C a n a d a  a p p l i c a b l e s  a u x  
a p p a r e i l s  r a d i o  e x e m p t s  d e  l i c e n c e .  S e x p l o i t a t i o n  e s t  a u t o r i s e e  a u x  d e u x  c o n d i t i o n s  
s u i v a n t e s  : ( 1 )  I ' a p p a r e i l  n e  d o i t  p a s  p r o d u i r e  d e  b r o u i l l a g e ,  e t  ( 2 )  I ' a p p a r e i l  d o i t  
a c c e p t e r  t o u t  b r o u i l l a g e  r a d i o e l e c t r i q u e  s u b i ,  m e m e  s i l e  b r o u i l l a g e  e s t  s u s c e p t i b l e  
d ' e n  c o m p r o m e t t r e  l e  f o n c t i o n n e m e n t .

EC/1999/5
j L ^ a j V i j  _5лл1 jJ i  !jg -? .S i 1 9 9 9 / 5 / E C  C iiA k u J i ^  j t i i J t  l i *  j  M e d t r o n i c

Л*л ^jc.
J c  « Л ^ is ji  M e d t r o n i c  M i n i M e d  ч

J j b l l  (л ^

» j & I i .̂*laI I
Я £ 4 » ll ill 4^^л11 jL -^ a jV l 4.ajIS ^ ^ 0  . ДЛС.1 щд\| (J Iaaj  [_]1 .

. J l - qjV I  a jb i j l jL x  1лА с У л  Ял1л̂  о л ^ ^ зд11 M o d t r o n i c  D i a b e t e s
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• |Г П1ТтГ гГ pry'
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c ^ r  ||^г=^|^,г7' lp4^"iV  ̂ F ^  '^ ^ 4" '^  ■э'Г’̂  rp i[!FlTp ®T!7]'l ®'̂ ‘̂ '  FI rWrS <vt| iF ^ C  nir*P
Tl?^ IpFer Г|(гг^|у-^1 r̂®'5TV' V)’ ^ jq  ^ ir t^  ^  !FiTp

11?^ Î I^  ^  Г с ^  ЧГГ9 i j^ c  [V l[!FlTp '̂ ’V''V ^ ^  vT| i F ^ r
^  j-^ ^ r  4̂ 1 i f ^ r  ff-^^ i^v 1(^5®^ n r ^ ^  9 1 5^1"^ f^vv
^ ■ ^ ^ 0  e>0 j^^^fenercpvrS^ -эгГ j^vT-^rS
r^ t̂ t:̂ ".t>f̂  4^c ipnf^rrT r?rr^ fV 'Г Т  nri’̂ X 'v ’ 1 1 [ ! ^ l [ K ‘'’\y  5 i r ^ ^ ) ^ '̂~*fp  -згГ ijvT'ofrS ^

vC  rS gfy’
i f ^ r  ^  ^ (2 ) 1  ̂ F 3P  ^ i  i r ^ ^  jpy’ fv  ̂ F
r ^ f p  4fT| I f ^ r  t f ^ ^  9  I  S^l*^ p r v  \ \ f ^ ^ li^ ' fi^rr'T^ U^'^ffp =^F? ( j.) 1̂  rtWrH ЧГГ1

ĉ etT pr> i5,t7=̂ ĉ> (OOd) IF̂ P? n ^ |̂ 5̂ гг<о̂ср=(гг̂ *
in?"!T i n ^ n r * ’  ( j y )

trfC 1̂  \ f^  i r c r jT fv  V ’ г т т Г  i ^ ' ^ s ’ П п л ^  i m ' ^  t ? ‘
jrffy: ^  in ’ i '̂ ™'’TCC' т У  i^ iC v i  п чп 'Т ! ^ Г У ” s e je t jB jQ  3 ju o j} p 9 | / \ |

j r n q r

К  ^  *U*rt"* * ipnqyrTc 5̂  P  5̂  ir^
^ crnrvQ ijTTp n>̂ oTf̂  \ f ^  ^с'-'туу rcm-̂ tTO |Г
i f ’ !ТП f ’ -^ r

n m rQ  }Г  n q ^e ^ rry  ' c ^ r  i^ s .u ’n  -3 ^« q  E ^F F  fE r i f ^ F ^ q P  ЦЬ '.^-'П  g r Е ^е Я

! \  1̂  iprrrr̂ ffP |[д4 ^''^Г р^г-) Е^г  ̂СЦ? jf^ rj^  1[ ^
5̂  rFô  qprrrĝ l̂  цгсту-Р - а ^  ^ Г̂т ~) \ y v ^ '  \ ^  '̂ ^Г F'=̂ =̂  IF^"
| F f j f p  l^ irtT'y V^ r v iT4 y O  0 ^ j|U 3  У ' ^ 5> Г I jr^ E ^ |Г7> Fl^ rxynqrj) |pTJ*F^ qpcTrr^trP'

f\5T ^  1̂ ^ "'^F’*
f h r ^  iperTF -эу̂  впе̂ <г|Г7) »~h>-> -^p jf̂ yy |уП ([̂ eqFjcp? Г|цтг̂ |̂** IP^ 1р П ^ ^  IpT l̂̂

rFl5 \ ' ^  ^  |cF|p*F c ^  ^  qCl̂ V 1р=тп-|(гЛ Г-̂ r̂ F ijTT̂  ртр г"^p ev ^  S
FI 5F7’ ' ~^ ПТТ> X ’ 1̂  ir^ |F ^ i jF y m c ^  ®'FT^’ 1̂  |p;p"'FrF q jF ^  Ip T l'F '^  1У1Л1’ 1̂

ir?> X ’ П[^Г^ inFFT '^  1Ы1А1' |j^|F#>» Fijrpn'frF l[vrepp*̂  1ГГ^"^ UEOS XO
F|j^rc^p pcq- ipTrr̂ oTfl lpq2  '3l[̂  «TjF |?2  ^j-w'Fp -3^ jjwq-aro'
rFp tr^i^rT) учрд1^Г»ч у ^Ffy' |Vj n eF c^  '^ '^F  |jrr^ P ^ P  у 5* ^ ^ ’ |i"^v\'|fl>

r*Fc^ ^  jjrc^rF q jF ^  1У1Л1’ 1̂  \ У ^ jF^» |F *̂чг&рв l^F^
i m T ^
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- E n l i t e ™  (j*jU-aa. qa c j U ^ i t i iJ i  j i ^  ^j 3j .1 \/П п 1 М е с 1 ™  6 4 0 G

44>,>1д ^ 1  bSLui'V C jU I ^ I  ( jL u ijb

V

Guardian 2 Link Sjc o Uj SU
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод удостоверения подлинности, нотариального удостоверения, штампа и 
надписей на документе «Трансмиттер Guardian 2 Link», представленном на английском, 
словенском, чешском, венгерском, польском, турецком, словацком, греческом, русском, 
арабском языках и языке иврит.]

[На бланке компании «Медтроник МиниМед»]

«Медтроник МиниМед»
(Medtronic MiniMed)
Бизнес-подразделение «Диабет»
18000 Девоншир Стрит,
Нортридж, Калифорния 91325 США
(18000 Devonshire Street, Northridge СА 91325 USA)
www.medtronic.com
Тел.: 818-576-4281

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

Выступая в качестве ответственного должностного лица компании «Медтроник 
МиниМед», я настоягцим заявляю, что прилагаемая копия руководства по применению 
изделия «Трансмиттер Guardian 2 Link», выпущенного компанией «Медтроник МиниМед» 
под № 6025871-11С1_а, является, по моему убеждению, достоверной и точной.

Масаэ Танэмура
Старший специалист по нормативно-правовому регулированию

/подпись/
Подпись

При оформлении настоящего удостоверения нотариус или иное должностное лицо 
удостоверяет только личность физического лица, цодцисавшего документ, к которому 
прилагается настоящее удостоверение, а не достоверность, точность или 
действительность документа.____________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Лос-Анджелес

02 февраля 2017 г. года ко мне, Навину К. Гощ у, лично явился Масаэ Танэмура,
(дата) (впишите имя и должность уполномоченного лица)

подтвердивший на основании убедительных доказательств, что он является лицом, чья 
цодцись цоставлена на документе, и подтвердил при мне, что он подписал данный 
документ в качестве уполномоченного лица, и что его подпись на указанном документе 
означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим лицом, от 
имени которого действовало явившееся лицо. ПОД СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА 
ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с законодательством штата Калифорния я 
удостоверяю, что вышеизложенная информация является верной и точной.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной печатью.

Подпись: /подпись/ (Печать)
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[Штамп:
Навин К. Г аур
Нотариус штата Калифорния 
Округ Лос-Анджелес 
Лицензия № 2165005
Лицензия действительна до 18 сентября 2020 г.]

«Медтроник МиниМед»
18000 Девоншир Стрит,
Нортридж, Калифорния 91325 
США
800 646 4633 
818 576 5555

Представитель в ЕС
«Медтроник Б.В.»
(Medtronic B.V.)
Эрл Баккенстраат 10 
6422 PJ Херлен 
Нидерланды
(Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, The Netherlands)

CE 0459
MMT-7731
MMT-7726
MMT-7715
MMT-7512

6025871-llCl a
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва
Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Мамедова 
Тимура Джаваншировича.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

ПОДПИСЬ
НА. Мартынова

Гербовая печать
нотариуса города Москвы Акимова Г.Б  
ИНН 770400047587

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью / 2  Г  лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Г  ород Москва

Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года 
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую верность копии с представленного мне перевода.

Зарегистрировано в реестре: ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу)^^{(/ О руб. 00 коп.

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (о в)
ВРИО нотариуса
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