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Contacts:

Africa:

Medtronic South Africa and
Southern Africa

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

Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867

Sub-Sahara 24/7 Helpline:

+27(0) 11 260 9490

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

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

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

or +374 94 38 38 52

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

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

0820 820 190

Bangladesh/J1&MT*Y:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

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

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

Helpline: +74995830400

Belgium/Belgique/Belgié:

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

Bosnia and Herzegovina/

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

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

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

+0800 773 9200

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

Helpline: +359 884504344

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

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

China/HE:
Medtronic (Shanghai)
Management Co., Ltd.
Landline: +86 800-820-1981
Mobile Phone: +86 400-820-1981
Calling from outside China:
+86 400-820-1981

Colombia:

Medtronic Latin America Inc.
Sucursal Colombia

Tel.: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7
(Landline): +01 800 710 2170

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

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

Czech Republic/
Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel.: +420 233 059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059
Zakaznicky servis (8:00 - 17:00):
+420 233 059 950

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

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

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

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

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

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

24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Greece/EANGSQ:
Medtronic Hellas S.A.

Tel.: +30 210677-9099

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

Hungary/Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 889 0688



India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel.: (+91)-80-22112245 /
32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline:

1800 209 6777

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

Ireland/Eire:
Accu-Science Ltd.

Tel.: +353 45 433000

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

Helpline: (weekends & holidays):

1-800-611-888

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

N° verde: 800 60 11 22

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

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

Yess Pharma
Tel.: +377 44 999 900

Helpline: +37745888388

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

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

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

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

Malaysia:
Medtronic International Ltd.

Tel.: +603 7946 9000

Mexico/México:

Medtronic Servicios S. de R. L.
de C.V.

Tel. (México DF): +(11) 029 058

Tel. (Interior): +01 800 000 7867

Medtronic Directo 24/7 (from
México DF): +(55) 36 869 787

Medtronic Directo 24/7:

+01 800 681 1845

Middle East and North
Africa:

Regional Office

Tel.: +961-1-370 670

Montenegro/Crna Gora/
LipHa lNopa:

Urion d.o.0.

Tel.: +382 20 290520

Netherlands, Luxembourg/
Nederland, Luxemburg/
Holland, Létzebuerg:
Medtronic B.V.
Tel.: +31 (0) 45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica
Phone: 64 9 414 0318
Free Phone: 0800 106 100

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

Fax: +47 67 10 32 10

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

+65 6436 5000

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

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

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

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

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

Helpline: +40 372188010

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

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

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

+65 6436 5000

Slovakia/Slovenska

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

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



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

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

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

Fax: +46 8 568 585 11

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

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

Toll Free: +886-800-005285

Thailand/Jszneng:
Meditronic (Thailand) Ltd.

Tel.: +662 232 7400

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

Tel.: +90 216 4694330

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

United Kingdom:
Medtronic Ltd.

Tel.: +44 1923-205167

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

+1-800-843-6687

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






Introduction

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

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

Intended purpose

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

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

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

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

Intended users

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

Contraindications
No contraindications are associated with Simplera Sync sensor use.

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

Intended clinical benefits

Although the Simplera Sync sensor does not provide any therapy or treatment, the
continuous glucose information provided by the sensor used in combination with a
compatible Medtronic insulin pump can aid in diabetes management. The Simplera Sync
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sensor benefits users by eliminating the discomfort associated with fingerstick glucose
measurements used for calibration or confirmation of the information provided by the CGM
system.

User safety

Warnings and precautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

Exposure to magnetic fields and radiation

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

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

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

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

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

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

Risks
General risks with Simplera Sync sensor use include the following:
- Skin irritation or other reactions
Bruising
+ Discomfort
+ Redness
+ Bleeding
+  Pain
+ Rash
+ Infection



+ Raised bump
« Appearance of a small freckle-like dot where needle was inserted
+ Allergic reaction
Fainting secondary to anxiety or fear of needle insertion
« Soreness or tenderness
« Swelling at insertion site
« Sensor filament fracture, breakage, or damage
« Minimal blood splatter associated with sensor needle removal
+ Residual redness associated with adhesive or tapes or both
+ Scarring

Hazardous substances

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

Allergens
The Simplera Sync sensor contains nickel in stainless steel.

Reagents
The Simplera Sync sensor contains two biological reagents: glucose oxidase, and human
serum albumin (HSA).

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


https://www.medtronic.com/productstewardship

Simplera Sync sensor device components

Inserter label
Inserter

Tamper band

Sensor
Sensor adhesive

Sensor filament

Cap

oot g
SOH®E Cap label
Gzemereal € €0459

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

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



Ages 2 to 17 years

Back of upper arm Upper buttocks

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

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

Ages 18 years and older

Back of upper arm

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




Inserting the Simplera Sync sensor

Preparing for insertion

& YYYY MM DD

[ O
XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

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

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

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

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

2. Inspect the cap label for damage before insertion.

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

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

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

4. Wash hands thoroughly with soap and water.

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




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

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

- muscle, tough skin, or scar tissue

- areas that are constrained by clothing or accessories

« areas subjected to rigorous movement during exercise

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

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

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




Insertion

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

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

After insertion

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

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

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

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

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

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

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

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

Simplera Sync sensor wireless communication

Quality of service

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

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

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

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

Guidance and manufacturer’s declaration

Guidance and manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Emissions

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment-
Guidance

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

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

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test Level

IEC 60601-1-2
Compliance Level

Electromagnetic
Environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

+8 kV contact

+2,+4, 48, +15

+8 kV contact

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

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

IEC 61000-4-2 kV air air

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

IEC 61000-4-39,
Table 11

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

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test Level

IEC 60601-1-2
Compliance Level

Electromagnetic
Environment Guidance

Proximity fields
from RF wireless
communications
equipment

IEC 60601-1-2,
Table 9

IEC 60601-1-2,
Table 9

Radiated RF
electromagnetic
fields

IEC 61000-4-3

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

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

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

Portable and mobile

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

Field strengths from

fixed RF transmitters,

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

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

()

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

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

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

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

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

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

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

Disposal

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

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

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

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

Open Source Software (OSS) disclosure

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

Assistance

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

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

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

Authorized representative in the European Community/European Union

Lot

g

Batch code

3

Bluetooth® wireless technology

Catalogue number

C€0459

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

@

Do not re-use

®

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

(5x)

Five sensors per container/package

©

Consult instructions for use

Y

Fragile, handle with care

P48

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

Keep dry

Magnetic Resonance unsafe

Manufacturer

R ®

Non-pyrogenic
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One per container/package

Recyclable, contains recycled content

9

Single sterile barrier system

STERILE[EO]

Sterilized using ethylene oxide

95%

Storage humidity upper limit

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Storage temperature limits

Type BF applied part

Use-by date

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

Serial Number

EMENELSE

Medical Device

CODE: XXX-XXX

Sensor pairing code

Contains human blood or plasma derivatives

SIS

Contains biological material of human origin

=
=

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

Do not re-sterilize

Manufacturing site

Importer

RVEF O R

Recyclable product (France)
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Cesky
Uvod
Senzor Simplera Sync (MMT-5120) s bezdratovou technologii Bluetooth® je soucasti systému
kompatibilni inzulinové pumpy spole¢nosti Medtronic.

Senzor Simplera Sync prevadi mald mnozstvi glukdzy zjisténa v intersticialni tekutiné

pod kdzi na elektronicky signal. Senzor vyuziva tento signal k pfenosu hodnot glukézy
naméfenych senzorem (GS) do systému kompatibilni inzulinové pumpy spole¢nosti
Medtronic.

Zamysleny ucel

Senzor Simplera Sync je soucasti osobniho systému pro kontinualni monitoraci glukézy
(CGM) a je urcen k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Je uréen ke komunikaci

se systémem kompatibilni inzulinové pumpy spole¢nosti Medtronic prostfednictvim
bezdratové technologie s nizkou spotfebou energie Bluetooth Low Energy (BLE) pro

Ucely poskytovani informaci o hladindch glukézy pfi managementu diabetu. Vypocitava
koncentrace glukézy na zakladé shromézdénych signall z intersticialni tekutiny a prenasi
udaje o hladiné glukdzy a o vyrobku do sitového zafizeni. Senzor je navrzen tak, aby nahradil
méfeni hodnot glykémie (GL) ze vzorku krve z prstu pfi rozhodovani o dalSim postupu pfi
lé¢bé diabetu.

Senzor Simplera Sync je urcen k pouziti v domdcim prostredi i v prostfedi odborné zdravotni
péce.

Indikace k pouziti
Senzor Simplera Sync je ur¢en k managementu diabetu u osob ve véku od 2 let.

Urcena cilova populace
Cilova populace, pro kterou je senzor Simplera Sync urcen, zahrnuje déti (ve véku od 2 let),
dospivajici a dospélé pacienty.

Urceni uzivatelé

Senzor Simplera Sync je ur¢en k osobnimu pouZiti jednotlivci, kterym napomaha pfi
managementu diabetu, nebo pro pouziti rodi¢i/pecovateli, ktefi témto jednotlivcim
s managementem diabetu pomahaji.

Kontraindikace
Na pouziti senzoru Simplera Sync se nevztahuji zadné kontraindikace.

Prislusna varovani a pfinosy
Pfisludna varovani a bezpec¢nostni opatfeni jsou uvedena v uzivatelské pfirucce k vyrobku.
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Predpokladané klinické pfinosy

Prestoze senzor Simplera Sync neposkytuje zadnou terapii ani lécbu, nepretrzité informace

o hladiné glukdzy poskytované senzorem, ktery se pouziva v kombinaci s kompatibilni
inzulinovou pumpou spole¢nosti Medtronic, mohou pomoci pfi managementu diabetu.
Senzor Simplera Sync pfinasi uzivateldm vyhody v podobé odstranéni nepohodli spojeného
s mérenimi hodnot glykémie ze vzorku krve z prstu, pouzivanych ke kalibraci nebo potvrzeni
informaci poskytovanych systémem CGM.

Bezpecnost uzivatele

Varovani a bezpecnostni opatieni

Pfed zavedenim senzoru Simplera Sync si prectéte celou tuto uzivatelskou pfiru¢ku. Zavadég,
ktery je soucasti senzoru, nefunguje stejnym zptsobem jako jiné pomtcky pro zavadéni

od spole¢nosti Medtronic. Senzor se nezavadi stejnym zptsobem jako jiné senzory od
spole¢nosti Medtronic. Zanedbéni pokynd mize mit za nasledek nespravné zavedeni,
bolestivost nebo zranéni.

Nepouzivejte senzor Simplera Sync v blizkosti jinych elektrickych zafizeni, ktera by mohla
narusit spravnou funkci systému. Dalsi informace o elektrickych zafizenich, kterd mohou

narusit spravnou funkci systému, naleznete v &asti Vystaveni magnetickym polim a zdreni,

strana 24.

Nepouzivejte kontinualni monitoraci glukdzy pfi uzivani hydroxymocoviny, ktera je také
znama jako hydroxykarbamid. Hydroxymocovina se pouziva k [é¢bé urcitych onemocnéni,
jako je napfiklad rakovina a srpkovitd anémie. UzZivani hydroxymocoviny mé za nasledek
vyssi hodnoty koncentrace glukézy naméfené senzorem ve srovnani s hodnotami glykémie
namérenymi glukometrem. Uzivani hydroxymocoviny pfi soucasné kontinudlni monitoraci
glukdzy muze vést k nepfesnym nebo zmeskanym vystraham a k uvedeni podstatné vyssich
hodnot glukézy namérenych senzorem ve zpravach, nez jsou skute¢né hodnoty glykémie.
Pokud uzivate jakykoli Iék, vzdy zkontrolujte v jeho pfibalovém letaku, zda neobsahuje jako
lé¢ivou latku hydroxymocovinu neboli hydroxykarbamid. Pokud uZijete hydroxymocovinu,
poradte se s Iékafem. K ovéreni hladiny glukézy pouzijte dalsi hodnoty glykémie zmérené
glukometrem.

Pokud béhem noseni senzoru uZijete |ék obsahujici acetaminofen neboli paracetamol, vzdy
se poradte s Iékafem, nez pouzijete hodnoty glukdzy ze senzoru k rozhodovani o 1écbé. Léky,
které obsahuji acetaminofen neboli paracetamol, mohou zpusobit, Ze senzor naméfi falesné
zvysené koncentrace glukdzy. Mira nepfesnosti zavisi na mnozstvi aktivniho acetaminofenu
neboli paracetamolu plsobiciho v téle a mlze se u jednotlivych osob lisit. FaleSné zvysené
hodnoty glukézy zméfené senzorem mohou zpUsobit pfedavkovani inzulinem, coz muze
vést k hypoglykémii. Léky, které obsahuji acetaminofen neboli paracetamol, zahrnuji

mimo jiné Iéky na nachlazeni a I1éky na snizeni horecky. Prectéte si pribalovy letdk kazdého
uzivaného Iéku a zkontrolujte, zda neobsahuje jako lé¢ivou latku acetaminofen neboli
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paracetamol. K ovéreni hladiny glukézy v krvi pouzijte dalsi hodnoty glykémie zmérené
glukometrem.

Vzdy zkontrolujte, zda obal senzoru Simplera Sync neni poskozeny. Je-li obal senzoru
otevieny nebo poruseny, zkontrolujte, zda neni poskozeny senzor. Pokud je senzor viditelné
poskozeny, zlikvidujte jej, aby nedoslo k mozné kontaminaci.

Pokud je néktera cast senzoru Simplera Sync poskozend, senzor nepouzivejte. Pokud je
vyrobek poskozeny, zlikvidujte jej, aby nedoslo k pfipadné kontaminaci.

Nepouzivejte senzor Simplera Sync, je-li ochranny bezpecnostni prouzek zlomeny,
poskozeny nebo na vyrobku zcela chybi. Senzor je sterilni a apyrogenni za predpokladu, ze
nedoslo k jeho poskozeni. Pokud je ochranny bezpecnostni prouzek zlomeny, poskozeny
nebo na vyrobku chybi, senzor a jehla mohly byt vystaveny kontaminaci. Senzor a jehla
vystavené kontaminaci mohou zpUsobit infekci v misté zavedeni, pokud jsou zavedeny do
téla.

Nepouzivejte senzor Simplera Sync, je-li stitek na uzédvéru poruseny, poskozeny nebo pokud
na vyrobku zcela chybi. Senzor je sterilni a apyrogenni za pfedpokladu, ze nedoslo k jeho
poskozeni. Pokud je stitek na uzavéru zZlomeny, poskozeny nebo na vyrobku chybi, senzor

a jehla mohou byt vystaveny kontaminaci. Senzor a jehla vystavené kontaminaci mohou
zpusobit infekci v misté zavedeni, pokud jsou zavedeny do téla.

Neodsroubovavejte ani neodstranujte uzavér senzoru Simplera Sync, dokud tento vyrobek
neni pfipraven k pouziti. Neodstranujte uzavér a vyrobek ulozte pro budouci pouziti. Senzor
je sterilni a apyrogenni za predpokladu, ze nebyl odstranén uzavér a ochranny bezpecnostni
prouzek neni zZlomeny. Neni-li na vyrobku uzavér nebo je-li ochranny bezpecnostni prouzek
zlomeny, senzor a jehla mohou byt vystaveny kontaminaci. Senzor a jehla vystavené
kontaminaci mohou zpusobit infekci v misté zavedeni, pokud jsou zavedeny do téla.

Uzavér neodstranujte a nenasazujte jej zpét na prostfedek. Opétovné nasazeni uzavéru na
prostiedek by mohlo zpUsobit poskozeni jehly, zabranit Uspésnému zavedeni a zplisobit
zranéni.

Na senzoru Simplera Sync neprovadéjte zmény ani Upravy. Zména nebo Uprava senzoru
muze zpUsobit nespravné zavedeni, bolest nebo zranéni.

Nedavejte détem senzor Simplera Sync do rukou bez dozoru dospélé osoby. Nedovolte
détem, aby si vkladaly jakoukoli ¢ast senzoru do Ust. Tento produkt predstavuje pro malé
déti riziko uduseni, které mize mit za nasledek vazné zranéni nebo smrt.

Systém senzoru Simplera Sync nepouzivejte, pokud jste téhotna nebo vazné nemocny/
nemocna. Vzhledem k tomu, ze pouziti systému u téchto skupin pacientt nebylo studovéano,
ucinek 1€kt bézné podavanych pfi téchto stavech na funkci systému neni zndm a systém
muze u téchto skupin pacientli fungovat nepresné.
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Sledujte, zda v misté zavedeni nedochazi ke krvaceni na povrchu senzoru Simplera Sync.
Pokud se objevi krvaceni, pfilozte na povrch senzoru sterilni gazu nebo Cistou rousku
a pridrzujte ji pod stalym tlakem po dobu az tfi minut. Pokud krvaceni nepfestava, je
vyrazné pozorovatelné na povrchu senzoru, nebo je misto po zavedeni pfilis bolestivé nebo
nepfijemné, postupujte nasledovné:

1. Odstrante senzor Simplera Sync a poté aplikujte staly tlak na ranu az do zastavy

krvéceni.
2. Senzor Simplera Sync zlikvidujte. Viz ¢ast Likvidace, strana 35.
3. Zkontrolujte, zda misto zavedeni neni zarudlé, podrazdéné, bolestivé, citlivé ¢i zanicené

nebo zda nekrvéci. Pokud dojde k zarudnuti, krvaceni, podrazdéni, bolesti, citlivosti
nebo zanétu, kontaktujte Iékare.

4. Zavedte novy senzor Simplera Sync na jiném misté.

Senzor Simplera Sync mohou poskodit nékteré piipravky pro péci o pokozku, jako jsou
napiiklad opalovaci krémy a repelenty proti hmyzu. Dbejte na to, aby se senzor nedostal do
kontaktu s pfipravky pro péci o pokozku. Po pouziti ptipravki pro péci o pokozku si pred
manipulaci se senzorem umyjte ruce. Pokud se senzor dostane do kontaktu s ptipravky pro
péci o pokozku, ihned senzor otete ¢istym hadiikem.

Pokud dojde k zdvazné udalosti souvisejici s vyrobkem, neprodlené ji nahlaste spolec¢nosti
Medtronic a pfislusnému kompetentnimu organu, ktery ma v dané lokalité uredni pravomoc.

Vystaveni magnetickym polim a zareni

Nevystavujte senzor Simplera Sync vlivu pfistroju pro vysetfeni magnetickou rezonanci
(MRI), zafizeni pro diatermii ani jinych zafizeni, ktera vytvareji silnd magneticka pole
(naptiklad CT skenerdm nebo jinym typdm radiace). Vystaveni silnému magnetickému
poli mizZe zpUsobit poruchu funkce senzoru, coz mize vést k zavaznému poranéni nebo
nebezpedi.

IEC 60601-1-2; Specialni bezpecnostni opatieni v souvislosti s elektromagnetickou
kompatibilitou (EMC) pro zdravotnické elektrické pfistroje

1. Speciélni bezpecnostni opatieni v souvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou
(EMC): Tento prostifedek noseny na téle je urcen k pouziti ve vhodnych obytnych,
domédcich, vefejnych nebo pracovnich prostorach, kde jsou pfitomna vyzafovana pole
béznych urovni,E” (V/m) nebo ,H" pole (A/m); zdrojem mohou byt mobilni telefony,
Wi-Fi™*, bezdratova technologie Bluetooth, elektrické otviraky, mikrovinné trouby
a indukéni sporéky. Tento prostiedek vytvari, pouziva a mlze vyzarovat RF energii,

a neni-li instalovén a pouzivan podle dodanych pokynl, mize zplsobovat skodlivé
rudeni radiokomunikaci.

2. Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit funkci zdravotnickych
elektrickych pfistroju. Dojde-li k RF ruseni mobilnim nebo staciondrnim RF vysilacem,
vzdalte se od RF vysilace, ktery zplsobuje toto ruseni.
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3. Dbejte opatrnosti, kdyz pouzivate senzor Simplera Sync ve vzdalenosti od pfenosného

radiofrekvencniho (RF) zafizeni nebo elektrického pfistroje mensi nez 30 cm (12 palct).
Pokud senzor musite pouzivat v blizkosti pfenosného RF zafizeni nebo elektrického
pristroje, sledujte senzor, abyste se ujistili, ze systém funguje spravné. Mohlo by dojit ke
zhorseni funkénosti senzoru.

Rizika

Mezi obecnd rizika spojend s pouzitim senzoru Simplera Sync patfi:

podrazdéni kiize nebo jiné reakce,

podlitiny,

pocit nepohodli,

zarudnuti,

krvaceni,

bolest,

vyrazka,

infekce,

boule,

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

mdloby v disledku tzkosti nebo strachu ze zavedeni jehly,
bolestivost nebo citlivost,

otok v misté zavedeni,

rozlomeni, preruseni nebo poskozeni vldkna senzoru,

mirné rozstiiknuti krve spojené s vyjmutim jehly senzoru,
zbytkové zarudnuti souvisejici s pouzitim adhezivnich pripravkd, naplasti nebo obojiho,
jizva.

Nebezpecné latky

Informace o materidlech, napfiklad o shodé s pozadavky nafizeni Evropské unie (EU)

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek (REACH), smérnice EU

0 omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek (RoHS) a dalsich program, vyznamnych
pro environmentélni odpovédnost za produkty, naleznete na webovych strankach
www.medtronic.com/productstewardship.

Alergeny

Senzor Simplera Sync obsahuje nikl v nerezové oceli.
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Cinidla
Senzor Simplera Sync obsahuje dvé biologicka ¢inidla: glukézaoxidazu a HSA (humanni
sérovy albumin).

Glukézooxidaza je ziskavana z plisné Aspergillus niger a zpracovavana tak, aby spliovala
oborové pozadavky na extrakci a purifikaci enzym( pro diagnostické, imunodiagnostické
a biotechnické pouziti. Humanni sérovy albumin pouzity v senzoru Simplera Sync se
sklada z cisténé a susené albuminové frakce V, pripravené z pasterovaného humanniho
séra, zesiténého glutaraldehydem. K vyrobé kazdého senzoru jsou pouzity pfiblizné 3 ug
glukoézaoxidazy a pfiblizné 10 pg HSA.

Komponenty systému senzoru Simplera Sync

Stitek na zavadaci
Zavadéd

Ochranny bezpecénostni prouzek

Senzor

Lepici podlozka senzoru

= =

‘¥ VIakno senzoru

Uzavér

e Stitek na uzavéru

C €O
o s aLessr
pis

Kam zavést senzor Simplera Sync
Obrazky, které nasleduji, ukazuji mista zavedeni pro osoby ve véku 2 az 17 let a osoby ve
véku od 18 let. Zvolte misto zavedeni vhodné pro pfislusnou vékovou skupinu. Vyberte
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misto ve vystinovanych oblastech znazornénych na obrazku a ujistéte se, Ze v daném misté
zavedeni je dostate¢né mnozstvi podkozniho tuku.

Vék od 2 do 17 let

Zadni strana horni ¢asti paze Horni ¢ast hyzdi

Zavedeni v oblasti bficha u osob ve véku od 2 do 17 let nebylo
hodnoceno z hlediska presnosti.

Poznamka: Zavedeni do horni ¢asti hyzdi by mélo byt provedeno
v horni tfetiné hyzdi. Zavedeni senzoru zezadu do horni ¢asti paze
nebo horni ¢asti hyzdi obvykle vyzaduje pomoc jiné osoby. Pokud se
zavedenim nepomaha jind osoba, mlze byt uzite¢né pouziti zrcadla.

18 let a vice

Zadni strana horni ¢asti paze

Zavedeni v oblasti bficha a horni ¢asti hyzdi u osob
ve véku 18 let a starsich nebylo hodnoceno z hlediska
pfesnosti.




Zavedeni senzoru Simplera Sync

Pfiprava na zavedeni

Stitek na zavadéci se nachazi na horni strané zavadéce.
c 1. Pred zavedenim provedte nasledujici kroky:

a. Zkontrolujte datum pouzitelnosti. Nepouzivejte senzor

- Simplera Sync po datu jeho pouzitelnosti.

Fﬁ Q b. Poznamenejte si sériové ¢islo (serial number, SN)
a koéd (CODE). Obé ¢isla pozdéji pouzijete ke sparovani
senzoru s kompatibilni inzulinovou pumpou.

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Poznamka: Stitek se sériovym ¢&islem (SN) a kédem
(CODE) se také nachazi na vnitfni strané vicka
obalu senzoru Simplera Sync.

2. Pred zavedenim zkontrolujte, zda Stitek na uzavéru neni
poskozeny.
Poznamka: Nepouzivejte senzor Simplera Sync, je-li stitek
na uzavéru poskozeny nebo na uzavéru zcela
chybi.

3. Zkontrolujte ochranny bezpecnostni prouzek a ujistéte
se, ze neni zlomeny, poskozeny nebo zda na vyrobku
nechybi.

Poznamka: Nepouzivejte senzor Simplera Syng, je-li

ochranny bezpecnostni prouzek zlomeny,
poskozeny, nebo pokud zcela chybi.
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4. Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Poznamka: Pfi zavadéni senzoru Simplera Sync jiné
osobé pouzivejte rukavice, abyste zabranili
nahodnému kontaktu s krvi pacienta. Miize
dojit k nepatrnému krvaceni.

5. Zvolte misto zavedeni s dostate¢nym mnozstvim
; podkozniho tuku. Informace o mistech zavedeni naleznete
e v &asti Kam zavést senzor Simplera Sync, strana 26.

Aby byla funkce senzoru co nejlepsi a aby nedoslo k jeho
nahodnému uvolnéni, nezavadéjte senzor Simplera Sync do
nasledujicich oblasti:

« sval, ztvrdld kdize nebo zjizvena tkan,

« oblasti, na které tésné pfriléha odév nebo doplrnky,

- oblasti vystavené intenzivnimu pohybu béhem fyzické
aktivity.

6. Ocistéte misto zavedeni alkoholem. Misto zavedeni
nechte oschnout na vzduchu.
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7. Odsroubujte uzavér ze zavadéce, ¢imz rozlomite ochranny
bezpecnostni prouzek.

Poznamka: Nepouzivejte senzor Simplera Sync, je-li
ochranny bezpecnostni prouzek zlomeny,
poskozeny nebo pokud na prostiedku zcela
chybi.

=
>
=
D D
N
Zavedeni

8. Umistéte zavadéc na pripravené misto zavedeni.

9. Pritlacte zavadéc pevné k télu, dokud neuslysite cvaknuti.
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Po zavedeni

10. Opatrné a v pfimém sméru odtadhnéte zavadéc od téla.

11. Lepici podlozku senzoru uhladte prstem, abyste zajistili,
ze senzor zUstane na téle po celou dobu pouzivani.

Poznamka: V pripadé potieby pouzijte volné prodejnou
naplast pro dodate¢nou pfilnavost.

12. Sparujte senzor Simplera Sync s kompatibilni inzulinovou
@ pumpou.

Poznamka: Ke sparovani senzoru s kompatibilnim

zobrazovacim zatizenim je zapotiebi sériové
» cislo (SN) a kod (CODE). Podrobné informace
« 0 sparovani senzoru s kompatibilni
inzulinovou pumpou naleznete v pfislusné
uzivatelské prirucce k inzulinové pumpé
spole¢nosti Medtronic.

Koupani a plavani

Po zavedeni do téla pacienta je senzor chranén pred tcinky trvalého ponofeni do vody
v hloubce 2,4 metry (8 stop) po dobu az 30 minut. M(zete se sprchovat a plavat bez
odstranéni senzoru.
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Odstranéni senzoru Simplera Sync
Postup odstranéni senzoru Simplera Sync:

1. Opatrné odlepte lepici podlozku senzoru z téla.

2. Zlikvidujte senzor Simplera Sync v souladu se vsemi mistnimi zékony a predpisy. Dalsi
informace naleznete v ¢asti Likvidace, strana 35.

Bezdratova komunikace senzoru Simplera Sync

Kvalita sluzby

Senzor Simplera Sync se pfipojuje ke kompatibilnimu zobrazovacimu zafizeni
prostiednictvim sité vyuZivajici technologii Bluetooth s nizkou spotfebou energie. Senzor
zasila udaje o hladiné glukdzy a vystrahy souvisejici se systémem do kompatibilniho
zobrazovaciho zafizeni, které po bezdratovém prenosu ovéfuje integritu obdrzenych dat.
Kvalita pfipojeni je v souladu se specifikaci Bluetooth v4.2.

Zabezpeceni dat

Senzor Simplera Sync je zkonstruovan tak, aby pfijimal pouze radiofrekven¢ni (RF)
komunikaci z rozpoznaného a propojeného kompatibilniho zobrazovaciho zarizeni. Dfive
nez zobrazovaci zafizeni pfijme informace ze senzoru, musi se senzor se zobrazovacim
zafizenim spérovat.

Kompatibilni zobrazovaci zafizeni zajistuje ochranu dat prostfednictvim patentovanych
vyrobk( ochrany dat a také integritu dat uplatriovanim procest kontroly chyb, jako jsou
napfiklad cyklické redundantni kontroly.

Cestovani letadlem
Pouziti senzoru Simplera Sync béhem béznych komercnich letll je bezpecné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

Vysila¢ pouziva radiofrekvencni energii
pouze k systémové komunikaci.

RF emise CISPR 11 Radiofrekvenéni emise jsou proto velmi
CISPR 11 Skupina 1, tiida B nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly interferenci s okolnimi
elektronickymi pfistroji.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Uroven testu Uroven shody Elektromagnetické
dle normy podle normy prostiedi - pokyny
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2
Elektrostaticky +8 kV (kontakt) +8 kV (kontakt) K pouziti v obvyklém
vyboj (ESD) 42 +4 +8 +15KV | +2 +4 8 domacim, komer¢nim
IEC 61000-4-2 vzduch +15 kV vzduch nebo nemocnicnim

prostredi.

Magnetické pole 30 A/m 30 A/m K pouziti v obvyklém

sitové frekvence domacim, komerénim

IEC 61000-4-8 nebo nemocni¢nim
prostredi.

Blizké magnetické | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, K poutziti v obvyklém

pole Tabulka 11 Tabulka 11 domacim, komerénim

IEC 61000-4-39,
tabulka 11

nebo nemocni¢nim
prostredi.

33




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Uroveii testu
dle normy
IEC 60601-1-2

Uroveii shody
podle normy
IEC 60601-1-2

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Blizka pole z RF
bezdratovych
komunikacnich
zarizeni

IEC 60601-1-2,
Tabulka 9

IEC 60601-1-2,
Tabulka 9

Vyzafovana RF
elektromagneticka
pole

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

K pouziti v obvyklém
domacim, komer¢nim
nebo nemocni¢nim
prostredi.

Pfenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni

by se neméla pouzivat
ve vzdalenosti od
jakékoli soucasti vysilace,
vcetné kabel(, kterd je
mensi nez doporucena
separacni vzdalenost

30 cm (12 palcd).

Intenzita poli

pevnych RF vysilach
urcend prazkumem
elektromagnetickych
poli na daném misté

by méla byt mensi nez
uroven shody v kazdém
frekvencnim rozsahu.

K ruseni mize dojit

v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem:

(((i)))

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin

je ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, predmétl a osob.
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Vyzarovany vykon

Efektivni vyzafovany vykon (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Efektivni izotropni vyzafovany vykon (EIRP) | 0,79 mW (-7,30 dBm)

Udrzba
Provoz
Rozsah provoznich teplot 2°Caz40°C (36 °F az 104 °F)
Rozsah tlaku vzduchu 70,33 kPa az 106,17 kPa (10,2 psi az
15,4 psi)
Rozsah provozni relativni vlhkosti 15 % az 95 %
Skladovani

UPOZORNENI: Nevystavujte senzor Simplera Sync mrazu ani jej neskladujte na pfimém
slune¢nim svétle a v prostiedi s extrémnimi teplotami nebo vysokou vlhkosti. Tyto podminky
prostfedi mohou vyrobek poskodit.

Rozsah pokojovych teplot pro skladovani 2°Caz30°C (36 °F az 86 °F)

Rozsah relativni vihkosti pro skladovani Relativni vlhkost max. 95 %

Zivotnost senzoru Simplera Sync
Senzor Simplera Sync Ize pouzit jedenkrat a jeho maximalni Zivotnost je 170 hodin
(sedm dn). 170hodinova zZivotnost senzoru zacina do 30 minut po jeho zavedeni.

UPOZORNENI: Senzor nepouzivejte, pokud dojde k ndhlému zvy3eni teploty senzoru. PFi
pouzivani senzoru pfi teploté vzduchu 40 °C (104 °F) se teplota senzoru muze za urcitych
poruchovych podminek kratkodobé zvysit az na 50 °C (121 °F). Pokud dojde k ndhlému

zvyseni teploty nebo pokud je senzor pfilis horky ¢i nepohodiny, vyjméte jej a zlikvidujte.

Likvidace

Pozadavky na likvidaci elektronickych zafizeni, baterii, ostrych pfedmétd a potencialné
biologicky nebezpecnych materidlG se mezi jednotlivymi zemémi lisi. Ovérte si pozadavky
na likvidaci elektronickych zafizeni, baterii, ostrych pfredméti a potencidlné biologicky
nebezpecnych materiald v mistnich zakonech a predpisech.

Pouzity zavadéc obsahuje jehlu, kterd byla v kontaktu s krvi ¢i jinymi télnimi tekutinami.

Pouzity senzor obsahuje baterii a byl v kontaktu s krvi ¢i jinymi télnimi tekutinami. Vhozeni
baterie do jakékoli nadoby, ktera by mohla byt vystavena extrémnimu teplu, maze zpusobit
vzniceni baterie a vdzné zranéni.
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Nevyhazujte zaddnou soucést tohoto produktu do domovniho nebo recyklovatelného
odpadu.

Zavadéc a senzor zlikvidujte v souladu se vsemi mistnimi zadkony a predpisy.

Zpristupnéni otevieného softwaru (OSS)

Tento dokument identifikuje otevieny software neboli software s otevienym zdrojovym
kédem (Open Source Software), ktery mize byt samostatné vyvolan, spustén, propojen,
pridruzen nebo jinak vyuZivan timto produktem. Tento otevieny software je poskytovan
uzivatellm na zékladé licence za podminek uvedenych v samostatné smlouvé o poskytnuti
licence k otevienému softwaru. Pouzivani otevieného softwaru se fidi vyhradné
podminkami pfisludné licence. Zdrojovy/objektovy kéd a pfislusnou licenci k otevienému
softwaru Ize ziskat na nasledujicich webovych strankach:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Asistencni sluzby

Potfebujete-li pomoc, kontaktujte mistniho zastupce nebo vyhledejte informace na
mistnich webovych strdnkach spole¢nosti Medtronic. Kontaktni informace naleznete
v seznamu mezinarodnich kontaktl spole¢nosti Medtronic Diabetes v této uZivatelské
pfirucce.

Definice symbol( uvedenych na stitcich na senzoru Simplera Sync a na obalu produktu
naleznete na webovych strankach www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky tfetich stran jsou ochranné
znamky pfislusnych vlastnikl. VSechny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spolecnosti, jejichZ vlastnikem je spolecnost Medtronic.
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Tabulka ikon

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

Lot

g

Kéd 3arze

3

Bezdratova technologie Bluetooth®

Katalogové ¢islo

C€0459

Conformité Européenne (Evropska shoda). Produkt je pIné v souladu s platnymi
zakony Evropské unie.

@

Nepouzivejte opakované

®

Je-li baleni poskozeno, produkt nepouzivejte a prectéte si ndvod k pouziti

(5x)

Pét senzor( v krabici/baleni

©

Viz ndvod k pouziti

Y

Krehké, zachézejte opatrné

P48

Chranéno proti u¢inkiim trvalého ponofeni do vody v hloubce 2,4 metrd
(8 stop) po dobu az 30 minut

Udrzujte v suchu

Magneticka rezonance (MR) neni bezpe¢na

Vyrobce

R ®

Apyrogenni
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Jedna polozka v krabici/baleni

Recyklovatelné, obsahuje recyklovany obsah

9

Systém jedné sterilni bariéry

STERILE[EO]

Sterilizovéno ethylenoxidem

95%

Horni mezni hodnota vlhkosti pfi skladovani

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Mezni hodnoty teploty pfi skladovani

Aplikovana ¢ast typu BF

Datum pouzitelnosti

Upozornéni: Dillezita varovani ¢i zvlastni upozornéni, ktera nejsou uvedena na
stitku, naleznete v ndvodu k pouziti.

Sériové ¢islo

EMENELSE

Zdravotnicky prostredek

CODE: XXX-XXX

Kéd pro sparovéni senzoru

Obsahuje derivaty lidské krve nebo lidské plazmy

SIS

Obsahuje biologicky material lidského plivodu

=
=

Jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku
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Zemé vyroby (a datum vyroby, pokud je datum uvedeno)

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Misto vyroby

Dovozce

RVEF O R

Recyklovatelny produkt (Francie)
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Uvod

Senzor Simplera Sync (MMT-5120) s bezi¢nom tehnologijom Bluetooth® komponenta je
kompatibilnog sustava inzulinske pumpe tvrtke Medtronic.

Senzor Simplera Sync pretvara male kolicine glukoze iz intersticijske tekucine ispod koze u
elektronicki signal. Senzor pomocu tog signala 3alje vrijednosti glukoze u senzoru (GUS) u
kompatibilan sustav inzulinske pumpe tvrtke Medtronic.

Predvidena upotreba

Senzor Simplera Sync komponenta je osobnog sustava za kontinuirano mjerenje

glukoze (KMG), namijenjena za jednokratnu upotrebu za jednog bolesnika. Predvideno

je da komunicira s kompatibilnim sustavom inzulinske pumpe tvrtke Medtronic putem
tehnologije Bluetooth Low Energy (BLE) radi pruzanja informacija o glukozi u svrhu lijecenja
dijabetesa. Ra¢una koncentracije glukoze na temelju prikupljenih signala iz intersticijske
tekudine i prenosi podatke o glukozi i uredaju u umrezZeni uredaj. Senzor je predviden kao
zamjena za provjeru glukoze u krvi (GUK) lancetom radi odluka o lije¢enju dijabetesa.

Senzor Simplera Sync namijenjen je za upotrebu kod kuce i u profesionalnim zdravstvenim
okruzenjima.

Indikacije za upotrebu
Senzor Simplera Sync indiciran je za terapiju za dijabetes u osoba u dobi od
2 godine i starijih.

Predvidena ciljna populacija
Predvidena ciljna populacija za senzor Simplera Sync ukljucuje djecu (u dobi od 2 godine i
vise), adolescente i odrasle.

Predvideni korisnici
Senzor Simplera Sync namijenjen je za osobnu upotrebu korisnicima kao pomo¢ u kontroli
dijabetesa ili roditeljima/njegovateljima koji pomazu tim osobama u kontroli dijabetesa.

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija povezanih s upotrebom senzora Simplera Sync.

Relevantna upozorenja i koristi
Relevatna upozorenja i mjere opreza navedene su u korisnickom vodi¢u za upotrebu
proizvoda.

Predvidene klinicke koristi

lako senzor Simplera Sync ne omogucuje terapiju ni lije¢enje, podaci o kontinuiranom
mjerenju glukoze koje senzor pruza u kombinaciji s kompatibilnom inzulinskom pumpom
tvrtke Medtronic mogu pomodi u kontroli nad dijabetesom. Senzor Simplera Sync uklanja
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nelagode povezane s mjerenjem glukoze lancetom koja se koristi za kalibraciju ili potvrdu
informacije koje pruza sustav za KMG.

Sigurnost korisnika

Upozorenja i mjere opreza

Prije pokusaja umetanja senzora Simplera Sync, procitajte cijeli ovaj korisnicki prirucnik.
Inserterski dio senzora ne funkcionira na isti nacin kao drugi uredaji za umetanje tvrtke
Medgtronic. Senzor se ne umece na isti nacin kao drugi senzori Medtronic. Nepridrzavanje
uputa moze dovesti do nepravilnog umetanja, bola ili ozljede.

Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync pored druge elektri¢ne opreme koja moze
uzrokovati smetnje u normalnom radu sustava. Za vise informacija o elektri¢cnoj opremi
koja moze prouzrociti smetnje u normalnom radu sustava, pogledajte Izlaganje magnetskim
poljima i zralenju, stranica 44.

Ne upotrebljavajte sustav za kontinuirano mjerenje glukoze ako uzimate lijek hidroksiurea,
poznat i pod nazivom hidroksikarbamid. Hidroksiureja se primjenjuje za lijecenje odredenih
bolesti, poput raka i anemije srpastih stanica. Uzimanje lijeka hidroksiurea rezultira visim
vrijednostima glukoze izmjerene senzorom u usporedbi s vrijednostima glukoze u krvi.
Uzimanje lijeka hidroksiurea tijekom upotrebe sustava za kontinuirano mjerenje glukoze
moze rezultirati neto¢nim ili propustenim upozorenjima te znacajno visim vrijednostima
glukoze izmjerenim senzorom u izvjes¢ima u odnosu na stvarne vrijednosti glukoze

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

Uvijek se posavjetujte sa zdravstvenim djelatnikom prije donosenja odluka o lije¢enju

na temelju vrijednosti glukoze u senzoru ako se tijekom nosenja senzora uzme lijek koji
sadrzava adetaminofen ili paracetamol. Uzimanje lijekova koji sadrzavaju acetaminofen

ili paracetamol tijekom nosenja senzora moze lazno podici ocitanja glukoze izmjerene
senzorom. Razina nepreciznosti ovisi o koli¢ini acetaminofena ili paracetamola aktivnog u
tijelu, a moze se razlikovati za svaku osobu. Lazno povisena ocitanja senzora mogu dovesti
do prekomjernog davanja inzulina, $to moze uzrokovati hipoglikemiju. Lijekovi koji sadrze
acetaminofen ili paracetamol ukljucuju, izmedu ostalog, lijekove protiv prehlade i lijekove
za snizavanje vrucice. Provjerite pakiranje svakog lijeka koji uzimate kako biste utvrdili jesu li
acetaminofen ili paracetamol djelatni sastojci. Dodatnim ocitanjima mjeraca glukoze u krvi
potvrdite razine glukoze u krvi.

Uvijek pregledajte ima li oStecenja na kutiji senzora Simplera Sync. Ako je kutija senzora
otvorena ili ostecena, provjerite je li senzor ostecen. Ako je senzor vidljivo ostecen, odbacite
uredaj u otpad kako biste izbjegli moguc¢u kontaminaciju.
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Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync ako je bilo koji dio uredaja ostecen. Ako je
uredaj ostecen, bacite ga u otpad kako biste izbjegli potencijalnu kontaminaciju.

Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync ako je sigurnosni obru¢ slomljen, oste¢en

ili nedostaje na uredaju. Senzor je sterilan i nepirogen, osim ako je uredaj ostecen. Ako je
sigurnosni obru¢ slomljen, ostecen ili nedostaje na uredaju, senzor i igla mogu biti izloZeni
kontaminaciji. Senzor i igla koji su izlozeni kontaminaciji mogu izazvati infekciju na mjestu
primjene prilikom umetanja u tijelo.

Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync ako je naljepnica na poklopcu puknuta,
ostecena ili nedostaje na uredaju. Senzor je sterilan i nepirogen, osim ako je uredaj ostecen.
Ako je naljepnica na poklopcu puknuta, ostecena ili nedostaje na uredaju, senzor i igla mogu
biti izlozeni kontaminaciji. Senzor i igla izlozeni kontaminaciji mogu prouzrociti infekciju
mjesta umetanja u tijelo.

Nemojte odvijati ili uklanjati poklopac senzora Simplera Sync dok uredaj ne bude spreman
za upotrebu. Nemojte ukloniti poklopac i zatim pohraniti uredaj za buducu upotrebu. Senzor
je sterilan i nepirogen osim ako je s uredaja uklonjen poklopac ili ako je slomljen sigurnosni
obruc¢. Ako je uklonjen poklopac s uredaja ili ako je slomljen sigurnosni obru¢, senzor i igla
mogu biti izlozeni kontaminaciji. Senzor i igla koji su izlozeni kontaminaciji mogu izazvati
infekciju na mjestu primjene prilikom umetanja u tijelo.

Nemojte uklanjati poklopac i vratite ga na uredaj. Vracanje poklopca na uredaj moze
prouzrociti ostecenje igle, sprijeciti uspjeSno umetanje i ozlijediti korisnika.

Nemojte mijenjati ili modificirati senzor Simplera Sync. Promjena ili modificiranje senzora
moze rezultirati nepravilnim umetanjem, boli ili ozljedom.

Djeca ne smiju drzati senzor Simplera Sync bez nadzora odrasle osobe. Pazite da djeca ne
stave ni jedan dio senzora u usta. Ovaj proizvod predstavlja opasnost od gusenja za malu
djecu i moze dovesti do teske ozljede ili smrti.

Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync ako ste trudni ili kriticno bolesni. Bududi

da sustav nije proucavan za te populacije, nije poznato kako lijekovi koji se uobi¢ajeno
primjenjuju za ta stanja utje¢u na ucinkovitost sustava i sustav moze biti neprikladan za
upotrebu kod tih populacija.

Provjerite ima li krvarenja na mjestu umetanja na senzoru Simplera Sync. Ako dode do
krvarenja, stavite sterilnu gazu ili ¢istu krpu na senzor i drzite je pritisnutom do tri minute.
Ako se krvarenje nastavi, ako je krv znacajno vidljiva na senzoru ili ako postoji jaka bol ili
nelagoda nakon umetanja, slijedite ove korake:

1. Uklonite senzor Simplera Sync i nastavite pritiskati to mjesto dok se krvarenje ne
zaustavi.

2. Odlozite senzor Simplera Sync u otpad. Pogledajte Odlaganje u otpad, stranica 55.
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3. Provjerite nema li na mjestu umetanja crvenila, krvarenja, nadrazenosti, boli,
osjetljivosti ili upale. Ako postoji crvenilo, krvarenje, nadrazenost, bol, osjetljivost ili
upala, obratite se zdravstvenom djelatniku.

4. Umetnite novi senzor Simplera Sync na nekom drugom mjestu.

Neki proizvodi za njegu koze, kao $to su kreme za suncanje i sredstva protiv insekata,
mogu ostetiti senzor Simplera Sync. Pazite da proizvodi za njegu koZe ne dodu u dodir sa
senzorom. Ako ste upotrebljavali proizvode za njegu koze, prije dodirivanja senzora operite
ruke. Ako proizvodi za njegu koze dodu u dodir sa senzorom, odmah obrisite senzor ¢istom
krpom.

Ako nastupi neki ozbiljan dogadaj povezan s ovim proizvodom, odmah prijavite incident
tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom tijelu koje ima jurisdikciju na tom podrug¢ju.

Izlaganje magnetskim poljima i zrac¢enju

Nemojte izlagati senzor Simplera Sync opremi za snimanje magnetskom rezonancijom
(MR), dijatermijskim uredajima ili drugim uredajima koji stvaraju jaka magnetska polja (npr.
snimanje CT-om ili druge vrste zracenja). Ucinak izlaganja jakim magnetskim poljima moze
uzrokovati kvar senzora, teske ozljede ili nesiguran rad senzora.

IEC 60601-1-2; Posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnosti za
medicinsku elektri¢nu opremu

1. Posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnosti (EMK): ovaj
uredaj koji se nosi na tijelu namijenjen je upotrebi unutar razumnog stambenog,
kuc¢anskog, javnog ili radnog okruzenja, gdje postoje uobicajene razine zracenih "E"
(V/m) ili "H" (A/m) polja; kao sto su mobilni telefoni, Wi-Fi™*, bezi¢na tehnologija
Bluetooth, elektri¢ni otvaraci limenki, mikrovalne i indukcijske pecnice. Ovaj uredaj
stvara, primjenjuje i moze zraciti radiofrekvencijskom energijom te ako se ne instalira
i upotrebljava u skladu s prilozenim uputama, moze uzrokovati Stetne smetnje u
radijskoj komunikaciji.

2. Prijenosna i mobila RF komunikacijska oprema mogu utjecati na medicinsku elektri¢cnu
opremu. Ako naidete na radiofrekvencijske smetnje iz mobilnog ili fiksnog odasiljaca
radijskih frekvencija, udaljite se od odasiljaca koji uzrokuje smetnje.

3. Budite oprezni kada upotrebljavate senzor Simplera Sync blize od 30 cm (12 inca) od
prijenosne radiofrekvencijske (RF) opreme ili elektri¢cne opreme. Ako se senzor mora
upotrebljavati pored prijenosne radiofrekvencijske opreme ili elektricne opreme,
promatrajte senzor kako biste potvrdili pravilan rad sustava. Moglo bi do¢i do
oslabljenog ucinka senzora.

Rizici
Opdi rizici vezani uz upotrebu senzora Simplera Sync obuhvacaju sljedece:
nadrazenost koze ili druge reakcije
+ podljeve
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+ neugodu
+ crvenilo
« krvarenje
+ bol
« osip
« infekciju
+ izdignutu kvrgu
« pojavu male tocke nalik pjegici na mjestu umetanja igle
. alergijsku reakciju
+ nesvjesticu uzrokovanu tjeskobom ili strahom od umetanja igle
« bol ili osjetljivost
+ naticanje na mjestu uboda
« puknuce, lom ili ostecenje filamenta senzora
minimalno krvarenje vezano uz vadenje igle senzora
+ naknadno crvenilo vezano uz ljepilo, flastera ili oboje
« oziljke

Opasne tvari

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

Alergeni
Senzor Simplera Sync sadrzi nikal u nehrdaju¢em celiku.

Reagensi
Senzor Simplera Sync sadrzi dva bioloska reagensa: glukoza-oksidazu i ljudski serumski
albumin (engl. human serum albumin, HSA).

Glukoza-oksidaza dobiva se iz plijesni Aspergillus niger i proizvodi se u skladu s industrijskim
zahtjevima za ekstrakciju i procis¢avanje enzima za upotrebu u dijagnosti¢kim,
imunodijagnostickim i biotehnickim primjenama. Ljudski serumski albumin upotrijebljen
na senzoru Simplera Sync sastoji se od procis¢ene i osusene frakcije V albumina, dobivene
iz pasteriziranog ljudskog seruma koji je unakrsno-povezan putem glutaraldehida. Za
proizvodnju svakog senzora upotrebljava se priblizno 3 pg glukoza-oksidaze i priblizno

10 pg ljudskog serumskog albumina.
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Komponente senzora Simplera Sync

Naljepnica na inserteru
Inserter

Sigurnosni obru¢

Senzor
Ljepilo senzora

Filament senzora

Poklopac

jov'e A@&L P — i i
¥ s Naljepnica na poklopcu
Gzemereal € €0459

. 34008 BLEGSTI
RFID. 033088
P48

Najbolje mjesto umetanja senzora Simplera Sync

Na slikama u nastavku prikazana su mjesta umetanja za dobne skupine od 2 do 17 godina
te 18 godina i starije. Odaberite mjesto umetanja za odgovarajucu dobnu skupinu. Ciljajte
osjenc¢ana podrugja prikazana na slici i pripazite da mjesto umetanja ima dovoljnu koli¢inu
masnog tkiva.
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Dob od 2 do 17 godina

Straznja strana nadlaktice Gornji dio straznjice

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

Napomena: pri umetanju u gornji dio straznjice potrebno je ciljati
gornju tre¢inu podrugja straznjice. Za umetanje senzora u straznji

dio nadlaktice ili gornji dio straznjice vjerojatno ¢e vam biti potrebna
pomoc¢ druge osobe. Ako vam nije potrebna pomog¢, zrcalo vam moze
pomodi pri samostalnom umetanju.

Dob od 18 godina i stariji

Straznja strana nadlaktice

Preciznost nije ocijenjena pri umetanju u trbuh i
gornji dio straznjice u osoba u dobi od 18 godina i
vide.




Umetanje senzora Simplera Sync

Priprema za umetanje

& YYYY MM DD

[ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Oznaka insertera nalazi se na gornjoj strani senzora.
1. Prije umetanja provedite sljedece korake:

a. Pregledajte rok trajanja. Nemojte upotrebljavati senzor
Simplera Sync s dospjelim datumom isteka.

b. Zabiljezite serijski broj (SN) i SIFRU. Oba broja
bit ¢e potrebna kasnije za uparivanje senzora
s kompatibilnom inzulinskom pumpom.

Napomena: Naljepnica sa serijskim brojem i Sifrom nalazi
se i u unutrasnjosti poklopca kutije senzora
Simplera Sync.

2. Prije umetanja pregledajte je li naljepnica na poklopcu

ostecena.

Napomena: Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync
ako je naljepnica na poklopcu ostecena ili
nedostaje.

3. Pregledajte da sigurnosni obru¢ na uredaju nije slomljen,

ostecen ili da ne nedostaje na uredaju.

Napomena: Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync
ako je sigurnosni obru¢ slomljen, ostecen ili
nedostaje.
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4. Ruke temeljito operite sapunom i vodom.

Napomena: Prilikom umetanja senzora Simplera Sync
drugoj osobi, nosite rukavice da biste izbjegli
slu¢ajan kontakt s bolesnikovom krvlju.
Moze dodi do neznatnog krvarenja.

5. Odaberite mjesto umetanja koje ima odgovaraju¢u
koli¢inu masnog tkiva. Za mjesta umetanja pogledajte
Najbolje mjesto umetanja senzora Simplera Sync,
stranica 46.

Da biste postigli najbolje funkcioniranje senzora i izbjegli
slucajno uklanjanje senzora, nemojte umetati senzor
Simplera Sync u sljedeca podrugja:

« misi¢e, mjesta s debelom koZom ili mjesta s oziljkom

« podrugja stegnuta odje¢om ili dodacima

- podrugja izloZzena naglim pokretima pri tjelovjezbi

6. Ocistite mjesto umetanja alkoholom. Pustite da se mjesto
umetanja osusi na zraku.
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o 7. Odvijte poklopac s insertera tako da slomite sigurnosni
obruc.

Napomena: Nemojte upotrebljavati senzor Simplera Sync
ako je sigurnosni obru¢ slomljen, ostecen ili
nedostaje na uredaju.

=
_
=
’3//
N\

8. Postavite inserter iznad pripremljenog mjesta umetanja.

9. Cvrsto pritisnite inserter o tijelo dok ne ¢ujete $kljocaj.
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Nakon umetanja

10. Oprezno izvucite senzor izravno iz tijela.

11. Zagladite ljepilo senzora prstom da osigurate da senzor
ostane na tijelu tijekom upotrebe.

Napomena: Upotrijebite traku koju mozete kupiti bez
recepta ako zelite pojacati prianjanje.

12. Uparite senzor Simplera Sync s kompatibilnom
@ inzulinskom pumpom.

Napomena: Za uparivanje senzora s kompatibilnim

uredajem za prikaz potrebni su serijski broj
» i Sifra. Pogledajte pojedinosti o uparivanju
« senzora s kompatibilnom inzulinskom
pumpom u korisnickom priru¢niku za
odgovarajucu inzulinsku pumpu tvrtke
Medtronic.

Kupanje i plivanje
Dok je postavljen na tijelo, senzor je zasticen od kontinuirane uronjenosti u vodu pri dubini
od 2,4 m (8 ft) do 30 minuta. Mozete se tusirati i plivati bez uklanjanja senzora.
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Uklanjanje senzora Simplera Sync
Za uklanjanje senzora Simplera Sync:

1. Pazljivo odlijepite senzor s tijela.

2. Odlozite senzor Simplera Sync u otpad u skladu s lokalnim zakonima i propisima. Za vise
informacija, pogledajte Odlaganje u otpad, stranica 55.

Bezi¢na komunikacija senzora Simplera Sync

Kvaliteta usluge

Senzor Simplera Sync povezuje kompatibilni uredaj za prikaz putem niskoenergetske
tehnologije umrezavanja Bluetooth. Senzor 3alje podatke o glukozi i upozorenja povezana sa
sustavom na kompatibilni uredaj za prikaz, koji provjerava cjelovitost zaprimljenih podataka
nakon bezi¢nog prijenosa. Kvaliteta veze u skladu je sa specifikacijom za Bluetooth v4.2.

Sigurnost podataka

Senzor Simplera Sync konstruiran je tako da prihvaca radiofrekvencijsku (RF) komunikaciju
samo od prepoznatog i povezanog kompatibilnog uredaja za prikaz. Senzor mora biti
uparen s uredajem za prikaz kako bi uredaj za prikaz mogao prihvatiti informacije od
senzora.

Kompatibilni uredaj za prikaz osigurava zastitu podataka patentiranim nacinima i cjelovitost
podataka pomocu procesa provjere pogresaka, kao $to su provjere ciklicke redundancije.

Putovanje zrakoplovom
Senzor Simplera Sync siguran je za upotrebu na komercijalnim zrakoplovnim linijama.

Smjernice i deklaracija proizvodaca

Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije

Ispitivanja emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje -
smjernice

Odsilja¢ primjenjuje RF energiju samo

Radiofrekvencijska za komunikacije sustava. Stoga su
ceni CISPR 11 njegove emisije radijskih frekvencija
zracenja
Skupina 1, klasa B vrlo niske i mala je vjerojatnost
CISPR11 interferencije s okolnom elektroni¢ckom
opremom.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Test otpornosti Razina testa Razina Smjernice za
prema normi sukladnosti elektromagnetsko
IEC 60601-1-2 prema normi okruzenje
IEC 60601-1-2
Elektrostaticko +8 kV kontaktom +8 kV kontaktom Za upotrebu u
praznjenje £, 44, +8, £15 kV | £2, +4, +8, £15 kV tipi¢cnom kucanskom,
IEC 61000-4-2 zrak zrak komercijalnom i

bolni¢ckom okruzenju.

Magnetska polja | 30 A/m 30 A/m Za upotrebu u

frekvencije struje tipicnom kucanskom,

IEC 61000-4-8 kom.evrcualnom |!| .
bolnickom okruzenju.

Magnetsko polje | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Za upotrebu u

blizine tablica 11 tablica 11 tipicnom kucanskom,

IEC 61000-4-39,
tablica 11

komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Test otpornosti Razina testa Razina Smjernice za
prema normi sukladnosti elektromagnetsko
IEC 60601-1-2 prema normi okruzenje
IEC 60601-1-2
Polja udaljenosti IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Za upotrebu u
u odnosu na tablica 9 tablica 9 tipicnom kucanskom,
RF bezi¢nu komercijalnom ili
komunikacijsku bolnickom okruzenju.
opremu Prijenosna i mobilna
radiofrekvencijska
komunikacijska oprema
ne smije se upotrebljavati
ni uz jedan dio odaciljaca
na razmaku manjem
od preporucenih 30 cm
(121in).
Snaga polja fiksnih
RF oznacena 10V/m 10V/m odasiljaca radijskih
elektromagnetska | g5 My do 2,7 GHz | 80 MHz do 2,7 GHz | frekvencija, odredena

polja
IEC 61000-4-3

80 % AM pri 1 kHz

80 % AM pri 1 kHz

istrazivanjem
elektromagnetskog
mjesta, mora biti manja
od razine uskladenosti
u svakom pojedinom
frekvencijskom rasponu.

Interferencije se mogu
pojaviti u blizini uredaja
oznacenih sljede¢im
simbolom:

(((i)))

Napomena: te smjernice mozda nije moguce primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.
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Zracena snaga

Efektivna snaga zracenja (engl. effective 0,12 mW (-9,45 dBm)
radiated power, ERP)

Efektivna izotropno zracena snaga (engl. 0,19 mW (-7,30 dBm)
Effective isotropic radiated power, EIRP)

Odrzavanje
Rad
Raspon radne temperature 2°Cdo 40 °C (36 °F do 104 °F)
Raspon tlaka zraka 70,33 kPa do 106,17 kPa (10,2 psi do
15,4 psi)
Raspon relativne vlage za rad 0d 15 % do 95 %
Cuvanje

OPREZ: nemojte zamrzavati senzor Simplera Sync ili ga izlagati izravnom suncevom svjetlu,
ekstremnim temperaturama ili visokoj vlazi. Takvi uvjeti mogu ostetiti ureda;.

Raspon temperature prostorije za 2°Cdo 30°C (36 °F do 86 °F)
skladistenje

Raspon relativne vlaznosti za skladistenje Do 95 % relativne vlaznosti

Vijek upotrebe senzora Simplera Sync

Senzor Simplera Sync moze se upotrijebiti jedanput, a ima maksimalni vijek upotrebe od
170 sati (sedam dana). Vijek upotrebe od 170 sati za senzor zapocinje 30 minuta nakon
umetanja.

OPREZ: Nemojte upotrebljavati senzor ako postoji iznenadan rast temperature senzora. Ako
upotrebljavate senzor pri temperaturama zraka od 40 °C (104 °F), u odredenim pogre$nim
uvjetima temperatura senzora moze nakratko porasti do 50 °C (121 °F). Ako postoji
iznenadan porast temperature ili ako se senzor previse zagrije ili postane nelagodan za
nosenje, uklonite ga i odloZite u otpad.

Odlaganje u otpad

Zahtjevi za odlaganje u otpad elektronicke opreme, baterija, ostrih predmeta i potencijalno
bioloski opasnih materijala razlikuju se ovisno o lokaciji. Provjerite ispunjavate li zahtjeve
za odlaganje u otpad elektronic¢ke opreme, baterija, ostrih predmeta i potencijalno bioloski
opasnih materijala prema lokalnim zakonima i propisima.
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Upotrijebljeni inserter sadrzava iglu koja je bila u dodiru s krvlju ili drugim tjelesnim
tekucinama.

Upotrijebljeni senzor sadrzava bateriju i bio je u kontaktu s krvlju ili drugim tjelesnim
teku¢inama. Odlaganje baterije na odlagaliste koje moze biti izlozeno ekstremno visokim
temperaturama moze dovesti do zapaljenja baterije i teskih ozljeda.

Nemojte odlagati bilo koju komponentu ovog proizvoda u kuéni otpad ili u reciklazno
dvoriste.

Odlozite inserter i senzor u otpad u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

Objava softvera otvorenog koda, Open Source Software (OSS)
U ovom je dokumentu naveden softver ovtorenog koda koji se moze zasebno pozivati,
izvrsavati, povezivati ili ga ovaj proizvod moze upotrebljavati na drugi nacin. Takav softver
Open Source Software korisnici mogu upotrebljavati pod licencijom. Njihova upotreba
podlijeze uvjetima i odredbama zasebnog ugovora o licenciji za softver za takav softver
Open Source Software. Na vasu upotrebu softvera otvorenog koda u potpunosti se
primjenjuju uvjeti i odredbe takve licencije. Izvorni/objektni kod i vazeca licencija za bilo koji
softver Open Source Software mogu se dobiti na sljedecoj internetskoj stranici:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Pomo¢

Ako trebate pomo¢, obratite se lokalnom predstavniku ili pogledajte lokalnu internetsku
stranicu tvrtke Medtronic. Pogledajte popis medunarodnih kontakata tvrtke Medtronic
Diabetes u ovom korisni¢ckom priru¢niku radi informacija za kontakt.

Za definicije simbola prikazanih na senzoru Simplera Sync i naljepnicama na ambalazi
pogledajte www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024. Medtronic. Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke tre¢ih strana Zigovi su svojih vlasnika. Sve
druge marke Zigovi su tvrtke Medtronic.
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Tablica s ikonama

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

Lot

g

Sifra serije

3

Bezi¢na tehnologija Bluetooth®

Kataloski broj

C€0459

Conformité Européenne (oznaka europske sukladnosti). Proizvod je potpuno
uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije.

@

Nemojte ponovno upotrebljavati

®

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za
upotrebu

(5x)

Pet senzora po kutiji/pakiranju

©

Pogledajte upute za upotrebu

Y

Lomljivo, pazljivo rukovati

P48

Zasti¢eno od posljedica kontinuiranog uranjanja u vodu na dubini od 2,4 metra
(8 stopa) tijekom 30 minuta

Cuvajte na suhom mjestu

Nije sigurno za magnetsku rezonanciju

Proizvodac

R ®

Nije pirogeno
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Jedan komad po kutiji/pakiranju

Moze se reciklirati, sadrzi reciklirani materijal

9

Sustav jedne sterilne barijere

STERILE[EO]

Sterilizirano etilen-oksidom

95%

Gornje ogranicenje vlaznosti za skladistenje

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Ogranicenja temperature za ¢uvanje

Oprema vrste BF

Rok upotrebe

Oprez: za vazna upozorenja ili mjere opreza koja se ne nalaze na naljepnici,
pogledajte upute za upotrebu

Serijski broj

EMENELSE

Medicinski proizvod

CODE: XXX-XXX

Sifra uparivanja senzora

Sadrzi derivate ljudske krvi ili derivate ljudske plazme

SIS

Sadrzi bioloski materijal ljudskog podrijetla

=
=

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda
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Zemlja podrijetla (i datum proizvodnje ako je datum omogucen)

Nemojte ponovno sterilizirati

Mjesto proizvodnje

Uvoznik

RVEF O R

Proizvod se moze reciklirati (Francuska)
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Bevezetés

A Bluetooth® vezeték nélkuli technoldgidval felszerelt Simplera Sync szenzor (MMT-5120) egy
kompatibilis Medtronic inzulinpumpa-rendszer egyik alkotéeleme.

A Simplera Sync szenzor a bér alatti szovetkozi folyadékbol a gliikdz kis mennyiségeit
alakitja elektronikus jellé. A szenzor ezt a jelet hasznalja, hogy szenzorgliikéz (SZG) értékeket
biztositson egy kompatibilis Medtronic inzulinpumpa-rendszer szdmara.

Rendeltetés

A Simplera Sync szenzor a személyes, folyamatos gliikozméré (CGM) rendszer egyetlen
betegen, egyszer hasznalhaté alkotdeleme. Rendeltetése, hogy Bluetooth alacsony
energiafelhasznaldsu (BLE) technoldgia segitségével kommunikaljon egy kompatibilis
Medtronic inzulinpumpa-rendszerrel, hogy gliikézadatokat szolgéltasson a cukorbetegség
kezeléséhez. A glikozkoncentracidt a szovetkozi folyadékbdl gyujtott jelek alapjan szamitja
ki, majd a glukoz- és készullékadatokat a halézatba kapcsolt eszkozre tovabbitja. A szenzor
rendeltetése, hogy helyettesitse az ujjbegybdl vett mintdn végzett vércukormérést (VC) a
cukorbetegség kezelésével kapcsolatos dontések meghozatalakor.

A Simplera Sync szenzor otthoni és professzionalis egészségtigyi létesitményi kornyezetben
hasznalatos.

Alkalmazasi teriilet
A Simplera Sync szenzor a cukorbetegség kezelésére javallott olyan betegek esetében,
akiknek életkora legalabb 2 év.

Rendeltetés szerinti célpopulacio
A Simplera Sync szenzor rendeltetés szerinti célpopulaciéjaba a legaldbb 2 éves gyermekek,
valamint a serdiilék és a felnéttek tartoznak.

Rendeltetés szerinti felhasznalok

A Simplera Sync szenzor egyének személyes hasznalatara szolgal, hogy segitsen
cukorbetegségiik kezelésében, vagy olyan sziil6k/gondozdk szamara, akik segitik ezeket az
egyéneket cukorbetegséguk kezelésében.

Ellenjavallatok
A Simplera Sync szenzor hasznalata tekintetében nincsenek ellenjavallatok.

Relevans figyelmeztetések és elényok
A relevans figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket az eszkoz hasznélati utmutatdja
tartalmazza.
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Rendeltetés szerinti klinikai elonyok

Bar a Simplera Sync szenzor nem nyujt terapiat vagy kezelést, a szenzor éltal nyujtott
folyamatos gliikézadatok és egy kompatibilis Medtronic inzulinpumpa egyiitt segithet a
cukorbetegség kezelésében. A Simplera Sync szenzor hasznalatanak elénye a felhasznalok
szamara, hogy megsziinteti a CGM-rendszer éltal szolgaltatott adatok kalibralasahoz,
illetve megerdsitéséhez hasznalt ujjbegyszurasos glikézmérésekkel kapcsolatos
kellemetlenségeket.

A felhasznalé biztonsaga

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Simplera Sync szenzor behelyezése el6tt olvassa el ezt a teljes haszndlati Utmutatot.
A szenzor behelyez6 eszkéze mas Medtronic behelyez6 eszkdzoktdl eltéréen mikodik.
A szenzor behelyezése mas Medtronic szenzoroktdl eltéré modon torténik. Az
utasitasok figyelmen kiviil hagyasa nem megfelel behelyezést, fajdalmat vagy sériilést
eredményezhet.

Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort mas elektromos késziilékek kdzvetlen kdzelében,
mivel ez befolyasolhatja a rendszer normal mikodését. A rendszer normal mikodését zavard
elektromos berendezésekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd: Mdgneses mezéknek
vagy sugdrzdsnak valo kitettség, 64. oldal.

Ne alkalmazzon folyamatos cukormonitorozést hidroxiurea — mas néven hidroxikarbamid

- szedése mellett. A hidroxiuredt bizonyos betegségek, példaul rak és sarlosejtes
vérszegénység kezelésére haszndljak. A hidroxiurea haszndlata a mért vércukorértékeknél
magasabb szenzorgliikéz értékeket eredményez. Ha folyamatos cukormonitorozas mellett
szed hidroxiureat, az pontatlan vagy kihagyott értesitéseket, valamint a ténylegesen

mért vércukorértékeknél szdmottevéen magasabb szenzorgliikdz értékeket eredményez

a jelentésekben. Minden aktudlisan szedett gydgyszer cimkéjén ellendrizze, hogy
hatoanyagként tartalmaz-e hidroxiuredt vagy hidroxikarbamidot. Amennyiben hidroxiureat
szed, egyeztessen egészséguigyi szakemberrel. Alkalmazzon kiegészité vércukorszintmérével
mért értékeket a cukorszint ellenérzéséhez.

Amennyiben acetaminofent vagy paracetamolt tartalmazé gyogyszert szed a szenzor
viselése kdzben, mindig konzultaljon kezel6orvosaval, mielétt szenzorgliikoz-értékeket
hasznalna a terdpias dontések meghozataldhoz. Az acetaminofent vagy paracetamolt
tartalmazo gydgyszerek tévesen megnovelhetik a szenzor éltal mért gliikdzértékeket. A
pontatlansag mértéke a szervezetben jelen 1évé aktiv acetaminofen vagy paracetamol
mennyiségétdl fligg, és eltéré lehet kiilonbdzé embereknél. A szenzor altal tévesen
magasabban mért értékek inzulintuladagolast eredményezhetnek, ami hipoglikémiat
okozhat. Acetaminofent vagy paracetamolt tartalmazoé gyogyszerek lehetnek tobbek
kozott a megfazasra kapott gydgyszerek és lazcsillapitok. Minden aktudlisan szedett
gyogyszer esetében olvassa el a betegtdjékoztatot, hogy meggy6zédjon réla, hogy a
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hatoéanyagok tartalmaznak-e acetaminofent vagy paracetamolt. Alkalmazzon kiegészité
vércukorszintmérével mért értékeket a vércukorszint megerésitéséhez.

Mindig vizsgélja meg a Simplera Sync szenzor dobozat, hogy nem sériilt-e. Ha az szenzor
dobozat felnyitottak vagy sériilt, vizsgalja meg a szenzort, hogy nem sériilt-e. Ha a szenzor
lathatéan sériilt, dobja ki az eszkozt a lehetséges szennyez6dés elkerlilése érdekében.

Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort, ha az eszkdz barmely része sériilt. Ha az eszkoz sérdilt,
dobja ki az eszkdzt az esetleges szennyez6dés elkerlilése érdekében.

Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort, ha a biztonsagi védészalag elszakadt, sériilt

vagy hidnyzik az eszkozrél. A szenzor csak akkor steril és nem pirogén, ha az eszkéz
sériilésmentes. A szenzor és a tl szennyezddhet, ha a biztonsagi véddészalag elszakadt,
sérllt vagy hidnyzik az eszkozrél. A szennyezédésnek kitett szenzor és tl a testbe torténé
behelyezés esetén fertézést okozhat a bevezetés helyén.

Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort, ha a kupak cimkéje elszakadyt, sériilt, vagy hianyzik az
eszkozrél. A szenzor csak akkor steril és nem pirogén, ha az eszkoz sériilésmentes. A szenzor
és a tl szennyezddhet, ha a kupak cimkéje elszakadt, sériilt vagy hianyzik az eszkozrél. A
szennyezddésnek kitett szenzor és tl a testbe torténd behelyezés esetén fertézést okozhat a
behelyezés helyén.

Ne csavarja le és ne tavolitsa el a Simplera Sync szenzor kupakjat, amig az eszkoz készen
nem all a hasznalatra. A kupak eltavolitdsa utan ne tegye el az eszkozt késébbi hasznalatra.
A szenzor csak akkor steril és nem pirogén, ha az eszkdz kupakjat nem tavolitottak el, illetve
ha a biztonsagi védészalag sériilésmentes. A szenzor és a t(i szennyezédhet, ha a kupak
hidnyzik az eszkozrél vagy a biztonsagi véddszalag elszakadt. A szennyezédésnek kitett
szenzor és t( a testbe torténd behelyezés esetén fert6zést okozhat a bevezetés helyén.

Ha a kupakot eltavolitotta, ne tegye vissza az eszkozre. A kupaknak az eszkozre torténé
visszahelyezése kérosithatja a tlt, megakadalyozhatja a sikeres behelyezést, és sértilést
okozhat.

Ne véltoztassa meg vagy modositsa a Simplera Sync szenzort. A szenzor megvaltoztatasa
vagy modositasa nem megfelelé behelyezéshez vezethet, illetve fajdalmat vagy sériilést
okozhat.

Ne hagyja, hogy gyermekek felnétt felligyelete nélkiil megfogjak a Simplera Sync szenzort.
Ne engedje, hogy gyermekek a szajukba vegyék a szenzor barmely részét. Ez a termék
kisgyermekek szamara fulladasveszélyes, és sulyos sériilést vagy haldlt eredményezhet.

Ne hasznalja a Simplera Sync szenzorrendszert, ha terhes vagy sulyos beteg. Mivel a
rendszert nem vizsgaltak ezekben a populacidkban, az ezekben az dllapotokban gyakran
alkalmazott gydgyszerek hatésa a rendszer teljesitményére nem ismert, igy a rendszer
pontatlan lehet ezekben a populéaciokban.
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Figyelje meg, hogy nem jelentkezik-e vérzés a behelyezés helyén a Simplera Sync szenzor
tetejénél. Amennyiben vérzés jelentkezik, a szenzorra helyezett steril gézpdrnédval vagy tiszta
kenddvel egyenletesen nyomja a tertiletet legfeljebb harom percen keresztil. Ha a vérzés
nem all el, és fokozott mértékben lathato vér a szenzor tetején, illetve ha nagyfoku fajdalom
vagy kényelmetlenség jelentkezik a behelyezés utan, kovesse az aldbbi Iépéseket:

1. Tavolitsa el a Simplera Sync szenzort, és alkalmazzon egyenletes nyomast a vérzés
elallasaig.

2. Artalmatlanitsa a Simplera Sync szenzort. Lasd: Artalmatlanitds, 75. oldal.

3. Ellendrizze a behelyezés helyét, hogy nincs-e borpir, vérzés, irritacio, fajdalom,
érzékenység vagy gyulladas. Ha borpir, vérzés, irritacio, fajdalom, érzékenység vagy
gyulladés tapasztalhatd, forduljon kezel6orvoshoz.

4. Helyezzen be egy Uj Simplera Sync szenzort egy masik helyre.

Egyes bdérapold termékek, példaul fényvédé krémek és szinyogriasztok karosithatjak

a Simplera Sync szenzort. Ne hagyja, hogy bérdpolé termékek érjenek a szenzorhoz. A
bdérapold termékek hasznalata utdan mosson kezet, miel6tt megérintené a szenzort. Ha
barmilyen bérapol6 termék hozzaér a szenzorhoz, egy tiszta ruhaval azonnal torélje le a
szenzort.

Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a
Medtronic és a megfelel6 hataskorrel rendelkezd illetékes helyi hatdsag felé.

Magneses mezdknek vagy sugarzasnak valo kitettség

A Simplera Sync szenzort tilos magneses rezonancias képalkot6 (MRI) berendezés, diatermids
berendezés vagy mas, er6s magneses mezét keltd késziilék (mint példaul CT-vizsgald
készulék vagy barmely mas tipusu sugarzas) kdzvetlen kdzelében miikddtetni. Az erds
magneses mezdének torténd kitettség a szenzor hibas mikddését okozhatja, valamint sulyos
sérliléshez vagy nem biztonsdagos mlkddéshez vezethet.

IEC 60601-1-2; Specialis, elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé eléirasok
elektromos orvostechnikai eszk6zokh6z

1. Specidlis, elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé el6irdsok: ez a testen
viselt késziilék rendeltetése szerint olyan elfogadhaté lakokornyezetben, haztartési
kérnyezetben, k6zosségi térben vagy munkakdérnyezetben lizemeltetendd, ahol
altalanos szintd, sugérzott elektromos térerésség (V/m) vagy magneses térerésség
(A/m) van jelen; ilyen kornyezetet jelentenek a mobiltelefonok, a Wi-Fi™*, Bluetooth
vezeték nélkili technoldgia, elektromos konzervnyitok, mikrohulldamu suték és
indukcids tlizhelyek. Ez a késziilék radidfrekvencias energiat general, hasznal és
sugaroz, valamint a mellékelt utasitasoktol eltérd lizembe helyezés és hasznalat esetén
karos interferenciat okozhat a radiofrekvencids kommunikécidban.

2. A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacids készllékek befolyasolhatjak
az orvosi elektromos késziilékek miikodését. Ha mobil vagy helyhez kotott
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radidfrekvencias tavaddébol szarmazoé radidfrekvencias zavart tapasztal, menjen
tavolabb az interferenciat okozo radiofrekvencias tavadotol.

3. Korultekintéen jarjon el a Simplera Sync szenzor hasznalatakor, ha az 30 cm
(12 huvelyk) tavolsagnal kdzelebb van hordozhaté radiofrekvencias (RF)
berendezésekhez vagy elektromos készllékekhez. Amennyiben a szenzornak a
hordozhaté RF berendezések vagy elektromos készilékek kdzelében vald hasznélata
szlikséges, figyelje a szenzort, és ellendrizze a rendszer helyes m(ikodését. Ez
csOkkentheti a szenzor teljesitményét.

Kockazatok
A Simplera Sync szenzor hasznalataval kapcsolatos, dltaldnos kockazatok kozé tartoznak az
aldbbiak:
+  borirritacio vagy egyéb reakciok
zUzbdas
+ rossz kozérzet
+  pirossag
.« Vvérzés
. fajdalom
+ kittés
. fert6zés
+ kidomborodé bérfoltok
« apro, szepldszer foltok megjelenése a tii bevezetési helyén
- allergias reakciok
- atl bevezetésével kapcsolatos szorongast vagy félelmet kiséré eszméletvesztés
. fajdalom vagy nyomasérzékenység
+ duzzanat a bevezetés helyén
+ aszenzorszal meghasadasa, torése vagy mas sérilése
« Vvér kismértéki kifroccsenése a szenzor tljének eltavolitasaval osszefliggésben
+ aragasztéanyagok vagy szalagok, illetve mindketté nyomdn visszamaradé pirossag
+ hegesedés

Veszélyes anyagok

Az anyagokkal kapcsolatos tudnivalokért, példaul a vegyi anyagok eurépai uniés (EU)
regisztralasat, értékelését, engedélyezését és korlatozasat szabalyozé (REACH) rendeletre,

a veszélyes anyagok alkalmazasa uniés korlatozasarol sz6l6 (RoHS) iranyelvre és mas
termékfelligyeleti programok kdvetelményeinek valé megfelelésre vonatkozdan, latogasson
el a kovetkezé oldalra: www.medtronic.com/productstewardship.
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Allergének

A Simplera Sync szenzor rozsdamentes acél alkotéelemei nikkelt tartalmaznak.

Reagensek

A Simplera Sync szenzor kétféle bioldgiai reagenst tartalmaz: gliikoz-oxidazt és human
szérum albumint (HSA).

A gliikdz-oxidazt Aspergillus nigerbél vonjak ki, majd olyan gyari technoldgidval allitjak

elé, hogy megfeleljen a diagnosztikaban, immundiagnosztikaban és biotechnolégiai
eljarasokban alkalmazott enzimek kivonasara és finomitasara vonatkozo, az iparagban
elvart kovetelményeknek. A Simplera Sync szenzorban alkalmazott HSA tisztitott és szaritott
V. albuminfrakciobdl all, amelyet glutaraldehiddel térhdlositott, pasztérozétt humén
szérumbdl allitanak elé. Egy-egy szenzor eléallitasdhoz korilbelil 3 pug glikoz-oxidazt és
megkozelitéleg 10 pg HSA-t hasznalnak fel.

A Simplera Sync szenzor alkotéelemei

Behelyezd eszk6z cimkéje
Behelyez6 eszkdz

Biztonsagi véddszalag

Szenzor

Szenzor ragtapasza

‘¥ Szenzorszal

Kupak

|6————— Kupak cimkéje
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A Simplera Sync szenzor behelyezési teriilete

A behelyezés helyét bemutat¢ alabbi képek 2-17 éves, valamint 18 éves és id6sebb
személyekre vonatkoznak. Valasszon ki egy, az adott életkornak megfelelé behelyezési
helyet. A képeken bemutatott drnyékolt teriiletekre 6sszpontositson, és gy6z6djon meg réla,
hogy a behelyezési teriilet elegendd zsirréteggel rendelkezik.

2-17 éves személyek

A felkar hatso része Fenék fels6 része

2-17 éves személyek esetében a hason torténé behelyezés
pontossagat nem értékelték.

Megjegyzés: A fenék fels6 részébe torténd behelyezéskor a fartajék
legfelsé harmadara 6sszpontositson. A felkar hatsé részébe vagy a
fenék felsé részébe torténd szenzorbehelyezéshez vérhatoan egy
masik személy segitsége sziikséges. Ha nincs szlikség segitségre, egy
tlikor hasznos lehet az 6nallé behelyezéskor.

18 éves és id6sebb személyek

A felkar hatso része

18 éves és id6ésebb személyek esetében a hason és
a fenék felsé részén torténd behelyezés pontossagat
nem értékelték.
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A Simplera Sync szenzor behelyezése

El6késziiletek a behelyezéshez

& YYYY MM DD

[ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

A behelyez6 eszkdz cimkéje a behelyez6 eszkoz tetején
taldlhato.

1. A behelyezés el6tt végezze el az alabbi lépéseket:

a. Ellendrizze a lejarati ddtumot. Ne hasznéljon lejart
Simplera Sync szenzort.

b. Jegyezze fel a sorozatszamot (SN) és CODE szamsort.
Késébb mindkét szamsorra szlikség lesz a szenzor és
egy kompatibilis inzulinpumpa parositasahoz.

Megjegyzés: A sorozatszam és a CODE szamsor

cimkéje szintén a Simplera Sync szenzor
dobozfedelének belsé oldalan taldlhato.

2. Behelyezés el6tt ellenérizze a kupak cimkéjét, hogy nem
sériilt-e.
Megjegyzés: Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort,
ha a kupak cimkéje sériilt vagy hidnyzik a
kupakrol.

3. Vizsgélja meg a biztonsédgi védészalagot, hogy nem
szakadt-e el, nem sériilt-e meg, illetve nem hidnyzik-e az
eszkozrol.

Megjegyzés: Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort, ha a

biztonsagi védészalag elszakadt, sériilt vagy
hianyzik.
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4. Mosson kezet alaposan szappannal és vizzel.

Megjegyzés: Viseljen keszty(it a Simplera Sync szenzor
mas személybe val6 behelyezésekor, hogy
elkerilje a beteg vérével valé véletlen
érintkezést. Kisebb mértéki vérzés
jelentkezhet.

5. Olyan behelyezési terliletet vélasszon, amely elegendé
zsirréteggel rendelkezik. A behelyezési teriletek
tekintetében lasd: A Simplera Sync szenzor behelyezési
tertilete, 67. oldal.

A szenzor legjobb teljesitményének biztositdsa érdekében,
illetve hogy elkeriilje a szenzor véletlen eltavolitasat, a
Simplera Sync szenzort ne helyezze be az alabbi terileteken:

- izom, megkeményedett bér vagy hegszovet

- ruhaval vagy kiegészitékkel takart teriiletek

- testmozgas soran fokozott mozgasnak kitett tertletek

6. Tisztitsa meg a behelyezési teriiletet alkohollal. Hagyja
megszaradni a behelyezési teriletet.
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7. Csavarja le a behelyez6 eszkoz kupakjat, amelynek sordn a
o biztonsagi védészalag elszakad.

Megjegyzés: Ne hasznalja a Simplera Sync szenzort, ha a
biztonsagi védészalag elszakadt, sériilt vagy
hianyzik az eszkozrél.

=
’3//
N\

Behelyezés

8. Helyezze a behelyezé eszkozt az el6készitett behelyezési
terliletre.

9. Nyomja a behelyez6 eszkozt erésen a testfellilethez, amig
kattanast nem hall.
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Behelyezés utan

10. Ovatosan huzza ki a behelyez6 eszkdzt a testbél.

11. Ujjaval simitsa le a szenzor ragtapaszat igy biztositva,
hogy a szenzor a hasznélat teljes ideje alatt a
testfellileten maradjon.

Megjegyzés: A ragasztohatas fokozasara igény szerint
hasznaljon kereskedelmi forgalomban
kaphato ragtapaszt.

pA

12. Parositsa a Simplera Sync szenzort kompatibilis
inzulinpumpaval.

Megjegyzés: A szenzor és a kompatibilis kijelz6 készulék
parositasahoz szlikség van a sorozatszamra
és a CODE szémsorra. A szenzor és egy
kompatibilis inzulinpumpa parositasaval
kapcsolatos tovabbi tudnivalokért tekintse
at a megfelelé Medtronic inzulinpumpa-
rendszer hasznalati Utmutatdjat.

Flirdés és uszas

A szenzor a testre helyezve legfeljebb 30 percig védve van a folyamatos vizbe mertilés ellen,
akar 2,4 m (8 1ab) mélységig. A szenzor eltavolitasa nélkil zuhanyozhat és tszhat.
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A Simplera Sync szenzor eltavolitasa
A Simplera Sync szenzor eltavolitasanak [épései:

1. Ovatosan huzza le a szenzor ragtapaszat a testfeliiletrél.

2. A Simplera Sync szenzort a helyi torvényeknek és jogszabalyoknak megfelel6 médon
kell drtalmatlanitani. Tovabbi informéciét a kdvetkezé helyen talal: Artalmatlanitds,
75. oldal.

s s

A Simplera Sync szenzor vezeték nélkiili kommunikacidja
Szolgaltatasminéség

A Simplera Sync szenzor a Bluetooth alacsony energiafelhasznalasu technoldgia halézatan
keresztiil csatlakozik a kompatibilis kijelz6 készllékhez. A szenzor cukoradatokat és a
rendszerrel kapcsolatos értesitéseket kild a kompatibilis kijelz6 késziiléknek, ami a vezeték
nélkili adatatvitelt kovetden ellendrzi a kapott adatok integritasat. A kapcsolat minésége
megfelel a Bluetooth 4.2 verzidja specifikacidinak.

Adatbiztonsag

A Simplera Sync szenzor Ugy kertlt kialakitasra, hogy az kizardlag a felismert és
osszekapcsolt kompatibilis kijelzé késziilékekrél fogadjon radidfrekvencias (RF) jelet. A
szenzort és a kijelzé késziiléket parositani kell, miel6tt a kijelzé késziilék adatokat fogadna a
szenzortol.

A kompeatibilis kijelz6 késziilék szabadalmazott eszk6zokkel garantalja az adatbiztonsagot,
mig az adatintegritas biztositasahoz olyan hibaellenérzési modszereket alkalmaz, mint a
ciklikus redundancia-ellendrzés.

Utazas repiilogéppel
A Simplera Sync szenzort biztonsdgosan lehet kereskedelmi légitarsasdgok jaratain
hasznalni.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata

Utmutatoé és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasrol

Kibocsatasi Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet - utmutaté
teszt
A tavado kizarélag a rendszer kommunikacidja
Radiofrekvencias CISPR 11 soran hasznal radiofrekvencias energiat. igy
kibocsatas | radiofrekvencias kibocsatasa igen alacsony, és
CISPR 11 1. csoport, B. 0sztély | nem valészind, hogy barmilyen interferencit

okoz a kozeli elektronikus berendezésekben.
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Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses védettségrol

Védettségi teszt IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 Iranyelvek az
tesztszint megfelel6ségi elektromagneses
szint kornyezetrol
Elektrosztatikus +8 kV +8 kV Szokasos haztartasi,

kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

érintkezéskor

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

érintkezéskor

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

fogyasztéi vagy kérhazi
kornyezetben vald
hasznalatra.

leveg6ben leveg6ben
A tapfrekvencia 30 A/m 30 A/m Szokasos haztartasi,
magneses mezéje fogyasztéi vagy kérhazi
IEC 61000-4-8 kornygzetben valo
hasznalatra.
Kozeli mégneses | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Szokasos héztartasi,
mez6k 11. tablazat 11. tablazat fogyasztdi vagy korhazi

IEC 61000-4-39,
11. tablazat

kdérnyezetben valé
hasznalatra.
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Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata az elektromdagneses védettségrol

Védettségi teszt IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 Iranyelvek az
tesztszint megfelel6ségi elektromagneses
szint kornyezetrol
Kozelségi mezék | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Szokasos haztartasi,
radiéfrekvencias | 9. tablazat 9. tdblazat fogyasztéi vagy kérhazi
(RF), vezeték kornyezetben vald
nélkli hasznalatra.
adatatwte’h L A radidfrekvencias alapon
berendezésekbl miikodé, hordozhatéd
és mobil adatatviteli
berendezéseket nem
szabad a 30 cm-es
(12 huvelyk) ajanlott
Uzemeltetési tavolsagnal
kozelebb helyezni a tavadd
egyes részeihez.
Sugarzott 10V/m 10V/m A régzitett
radiofrekvencias | o\ 2,7GHz | 80 MHz - 2,7 GHz radi6frekvencias
(RF) adoegységek —

elektromagneses
terek

IEC 61000-4-3

80%-0s AM 1 kHz-
nél

80%-0s AM 1 kHz-
nél

elektromagneses
helyszinfelmérés

alapjan megallapitott —
téreréssége nem lehet
nagyobb az egyes
frekvenciatartomanyokban
meghatérozott
megfeleléségi szintnél.

A kovetkezd jeloléssel
ellatott berendezések
kozelében interferencia
|éphet fel:

(((i)))

Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem vonatkozhatnak minden egyes esetre. Az
elektromdagneses sugarzas terjedését az épuiletszerkezetek, a targyak és a személyek
sugarzaselnyeld és -visszaverd képessége is befolyasolja.
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Sugarzott teljesitmény

Tényleges sugarzott teljesitmény (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Tényleges izotropikus sugarzott 0,19 mW (-7,30 dBm)
teljesitmény (EIRP)

Karbantartas

Miikodtetés
Uzemeltetési hémérséklet-tartomany 2-40°C (36-104 °F)
Légnyomastartomény 70,33-106,17 kPa (10,2-15,4 psi)
Uzemi relativ paratartalom-tartomany 15% - 95%

Tarolas

FIGYELEM! A Simplera Sync szenzort ne fagyassza le, illetve ne térolja kdzvetlen napfénynek
kitett helyen, szélséséges hdmérsékleten vagy magas pératartalom mellett. Az ilyen
kordlmények kart okozhatnak az eszkdzben.

Taroldsi szobahémérséklet-tartomany 2-30°C (36-86 °F)

Tarolasi relativ paratartalom-tartomany Legfeljebb 95% relativ paratartalom

A Simplera Sync szenzor felhasznalhatésaga
A Simplera Sync szenzor egyszer hasznalhato fel, és maximalis élettartama 170 6ra (hét nap).
A szenzor 170 6ranyi élettartama a behelyezéstdl szamitott 30 percen beliil kezdédik.

FIGYELEM! Ne haszndlja a szenzort a szenzor hirtelen hdmérséklet-emelkedése esetén.
Ha a szenzort 40 °C (104 °F) léghémérsékleten muikddtetik, bizonyos hiba esetén a szenzor
hémérséklete rovid idére 50 °C (121 °F) értékre emelkedhet. Ha a hémérséklet hirtelen
megemelkedik, vagy a szenzor forré vagy kellemetlen lesz, vegye ki és artalmatlanitsa a
szenzort.

Artalmatlanitas

Az elektronikus berendezések, elemek, éles vagy hegyes eszkézok és potencidlisan
bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara vonatkozé kovetelmények foldrajzi helytol
figgdben eltéréek. Ellendrizze az elektronikus berendezések, telepek, éles vagy hegyes
eszkozok és potencialisan bioldgiailag veszélyes anyagok drtalmatlanitasara vonatkozo
kovetelményeit a helyi torvények és eldirdsok alapjan.

A hasznalt behelyez6 eszkoz olyan tiit tartalmaz, amely vérrel vagy mas testnedvekkel
érintkezett.
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A hasznalt szenzor olyan telepet tartalmaz, amely vérrel vagy mas testnedvekkel érintkezett.
Ha a telepet olyan edényben artalmatlanitja, amely extrém hének lehet kitéve, a telep
felgyulladhat és sulyos sériilést okozhat.

Ne dobja ki a termék egyetlen alkotéelemét sem a haztartasi hulladékkal vagy
Ujrahasznosithaté anyagokkal egyditt.

A behelyezé eszkozt és a szenzort a helyi térvényeknek és jogszabalyoknak megfeleld
maédon kell artalmatlanitani.

Nyilt forraskodu szoftverre (OSS) vonatkozo tajékoztatas

Jelen dokumentum azonositja a Nyilt forraskodu szoftvert, amelyet jelen termék esetlegesen
kilon meghiv, futtat, hivatkozason keresztil elérhet6vé tesz, tarsit vagy masképpen
hasznosit. Az ilyen Nyilt forraskodu szoftver licencét a felhasznaldk az adott Nyilt forraskodu
szoftver kiilon szoftverlicenc-megallapodasanak feltételei szerint kapjak meg. A Nyilt
forraskddu szoftver haszndlatara nézve teljes mértékben az adott licenc hasznalati feltételei
az iranyadok. A nyilt forraskddu szoftverek forrds- és targykddja, valamint a vonatkozoé licenc
a kdvetkez6 weboldalon talalhaté meg: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Tamogatas

Ha segitségre van sziiksége, forduljon a helyi képvisel6hoz, vagy latogasson el a Medtronic
weboldalara. A kapcsolatfelvételre vonatkozé informéaciokat a jelen kézikonyvben, a
Medtronic Diabetes nemzetkozi elérhet6ségei alatt taldlja.

A Simplera Sync szenzor és csomagolasi cimkéin lathato szimbdélumok magyarazatat lasd:
www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. A Medtronic és a Medtronic logd a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok
védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.
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Jelmagyarazat

Hivatalos képviselet az Eurdpai Kozdsségben/Eurdpai Unidban

Lot

g

Tételkod

3

Bluetooth® vezeték nélkiili technoldgia

Katalégusszam

C€0459

Conformité Européenne (eurépai megfelelség). Az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Uni6 vonatkozo jogszabalyainak.

@

Tilos ismételten felhasznalni

®

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt és olvassa el a hasznalati Gtmutatot

(5x)

Dobozonként/csomagonként 6t szenzor

©

Tekintse &t a hasznalati Utmutatot

Y

Torékeny, 6vatosan kezelendd

P48

Védett a folyamatos vizben tartas hatasaival szemben, akar 2,4 méter (8 1ab)
mélységig, legfeljebb 30 percig

Szérazon tartando

Mégneses rezonanciavizsgalati berendezés mellett nem biztonségos

Gyarté

R ®

Nem pirogén
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Dobozonként/csomagonként egy

Ujrahasznosithaté, Gjrahasznositott elemeket tartalmaz

9

Egyszeres steril zarérendszer

STERILE[EO]

Etilén-oxiddal sterilizalva

95%

Tarolasi paratartalom felsé hatarértéke

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Tarolasi hémérséklet hatarértékei

BF tipusu, beteggel érintkezé alkatrész

Lejarati id6

Figyelem! A cimkén fel nem tiintetett fontos figyelmeztetéseket vagy
eléirasokat a hasznalati Gtmutatéban tekintse at.

Sorozatszam

EE[}[X]-

Orvostechnikai eszkéz

CODE: XXX-XXX

A szenzor pérositdsdhoz sziikséges szamsor

Emberi vért vagy plazmaszdrmazékokat tartalmaz

SIS

Emberi eredet(i biol6giai anyagot tartalmaz

=
=

Egyedi eszk6zazonositd
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Gyartas helye (és a gyartas idépontja, ha van feltiintetve datum)

Tilos Ujrasterilizalni

Gyartés helye

Importdr

RVEF O R

Ujrahasznosithat6 termék (Franciaorszag)
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Romana
Introducere

Senzorul Simplera Sync (MMT-5120) cu tehnologie fara fir Bluetooth® este o componenta a
unui sistem cu pompa de insulind Medtronic compatibil.

Senzorul Simplera Sync transforma cantitati mici de glucoza din lichidul interstitial de sub
piele in semnale electrice. Senzorul foloseste semnalul respectiv pentru a furniza valorile
glucozei obtinute cu senzorul (GS) catre un sistem cu pompa de insulina Medtronic
compatibil.

Scopul propus

Senzorul Simplera Sync este o componenta de unica folosintd, pentru utilizare la un singur
pacient, a unui sistem de monitorizare continua a glicemiei (CGM) personal. Este destinat sa
comunice prin Bluetooth Low Energy (BLE) cu un sistem cu pompa de insulina Medtronic
compatibil, pentru a furniza informatii despre glucoza pentru gestionarea diabetului.
Calculeaza concentratiile glucozei pe baza semnalelor colectate din lichidul interstitial si
transmite date despre glucoza si date de la dispozitiv catre dispozitivul din retea. Senzorul
este destinat sa inlocuiasca masurarea valorilor glicemiei pe sange din deget pentru luarea
deciziilor terapeutice privind diabetul.

Senzorul Simplera Sync este destinat pentru utilizare la domiciliu si in medii medicale
profesionale.

Indicatii de utilizare
Senzorul Simplera Sync este indicat pentru gestionarea diabetului la persoanele cu varsta de
2 ani si peste.

Populatia-tinta propusa
Populatia-tinta propusa pentru senzorul Simplera Sync include copii (cu varsta de 2 ani si
peste), adolescenti si adulti.

Utilizatori propusi

Senzorul Simplera Sync este destinat pentru uz personal de catre persoane pentru a le ajuta
in gestionarea diabetului, sau pentru utilizare de cétre parintii/ingrijitorii care le ajuta pe
persoanele respective sa isi gestioneze diabetul.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii pentru utilizarea senzorului Simplera Sync.

Avertismente relevante si beneficii
Avertismentele si precautiile relevante sunt prezentate in ghidul de utilizare a dispozitivului.
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Beneficii clinice propuse

Desi senzorul Simplera Sync nu ofera nicio terapie si niciun tratament, informatiile continue
despre glucoza furnizate de senzor, utilizat impreund cu o pompa de insulind Medtronic
compatibila, pot ajuta la gestionarea diabetului. Senzorul Simplera Sync le aduce beneficii
utilizatorilor prin eliminarea disconfortului asociat cu masurarea glicemiei prin intepare in
deget, pentru calibrare sau pentru confirmarea informatiilor furnizate de sistemul CGM.

Siguranta utilizatorului

Avertismente si precautii

Cititi in intregime acest ghid inainte de a incerca sa introduceti senzorul Simplera Sync.
Portiunea cu dispozitiv de introducere a senzorului nu functioneaza in acelasi fel ca alte
dispozitive de introducere Medtronic. Senzorul nu este introdus in acelasi fel ca alti senzori
Medtronic. Nerespectarea instructiunilor poate cauza introducere incorecta, durere sau
ranire.

Nu utilizati senzorul Simplera Sync in apropierea altor echipamente electrice care pot cauza
interferenta cu functionarea normala a sistemului. Pentru mai multe informatii despre
echipamentele electrice care pot cauza interferenta cu functionarea normala a sistemului,
consultati Expunerea la cdmpuri magnetice si radiatii, la pagina 84.

Nu utilizati monitorizarea continua a glicemiei daca luati hidroxiuree, cunoscuta si sub
denumirea de hidroxicarbamida. Hidroxiureea este utilizata pentru tratarea anumitor
boli, cum sunt cancerul si anemia falciforma. Utilizarea hidroxiureei determina valori mai
mari ale glucozei mdsurate cu senzorul, in comparatie cu valorile glicemiei. Tratamentul
cu hidroxiuree in timp ce se utilizeaza monitorizarea continua a glicemiei poate duce la
declansarea unor alerte incorecte sau la omiterea alertelor si la inregistrarea in rapoarte a
unor valori de glucoza masurata cu senzorul semnificativ mai mari decat valorile efective
ale glicemiei. Controlati intotdeauna eticheta tuturor medicamentelor pe care le luati,
pentru a verifica daca hidroxiureea sau hidroxicarbamida se numara printre componentele
active. Daca urmati tratament cu hidroxiuree, consultati un cadru medical. Utilizati valori
suplimentare ale glicemiei masurate cu glucometrul pentru a verifica valorile glucozei.

Dacd luati medicamente care contin acetaminofen sau paracetamol in timp ce purtati
senzorul, consultati intotdeauna un cadru medical inainte de a utiliza valorile glucozei
obtinute cu senzorul pentru a lua decizii privind tratamentul. Medicamentele care contin
acetaminofen sau paracetamol pot face ca valorile glucozei masurate de senzor sa apara
fals-crescute. Gradul de inexactitate depinde de cantitatea de acetaminofen sau paracetamol
activa in organism si poate varia de la o persoana la alta. Valorile fals-crescute raportate de
senzor pot duce la o administrare excesivd de insulind, ceea ce poate cauza hipoglicemie.
Printre medicamentele care contin acetaminofen sau paracetamol se numarg, fara a se

limita la acestea, medicamentele impotriva racelii si medicamentele pentru scaderea febrei.
Controlati eticheta medicamentelor pe care le luati, pentru a verifica daca acetaminofenul
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sau paracetamolul se numara printre componentele active. Utilizati valori suplimentare ale
glicemiei masurate cu glucometrul pentru a confirma valorile glucozei.

Examinati intotdeauna cutia senzorului Simplera Sync, pentru a vedea daca exista
deteriorari. In cazul in care cutia senzorului este deschisa sau deterioratd, examinati senzorul
pentru a vedea dacd existd deteriorari. Daca senzorul prezinta deteriorari vizibile, eliminati
dispozitivul, pentru a evita posibila contaminare.

Nu utilizati senzorul Simplera Sync daca orice parte a dispozitivului este deteriorata. Dacd
dispozitivul prezinta deteriorari, eliminati dispozitivul, pentru a evita posibila contaminare.

Nu utilizati senzorul Simplera Sync daca sigiliul este rupt, deteriorat sau lipseste de pe
dispozitiv. Senzorul este steril si apirogen, cu exceptia cazului in care dispozitivul este
deteriorat. Daca sigiliul este rupt, deteriorat sau lipseste de pe dispozitiv, senzorul si acul
pot fi expuse la contaminare. Un senzor si un ac expuse la contaminare pot provoca infectie
locala daca sunt introduse in corp.

Nu utilizati senzorul Simplera Sync daca eticheta capacului este rupta, deteriorata sau
lipseste de pe dispozitiv. Senzorul este steril si apirogen, cu exceptia cazului in care
dispozitivul este deteriorat. Daca eticheta capacului este ruptd, deteriorata sau lipseste de
pe dispozitiv, senzorul si acul pot fi expuse la contaminare. Un senzor si un ac expuse la
contaminare pot provoca infectie la locul de introducere daca sunt introduse in corp.

Nu desurubati si nu scoateti capacul senzorului Simplera Sync inainte ca dispozitivul sa fie
gata de utilizare. Este interzis sa scoateti capacul si sa pastrati dispozitivul pentru utilizare
ulterioard. Senzorul este steril si apirogen, cu exceptia cazului in care capacul este scos de pe
dispozitiv sau sigiliul este rupt. Daca capacul nu este pus pe dispozitiv sau daca sigiliul este
rupt, senzorul si acul pot fi expuse la contaminare. Un senzor si un ac expuse la contaminare
pot provoca infectie locala daca sunt introduse in corp.

Este interzis sd scoateti capacul si sa il puneti inapoi pe dispozitiv. Daca puneti capacul
inapoi pe dispozitiv, acest lucru poate deteriora acul, poate impiedica introducerea reusita si
poate provoca rani.

Nu schimbati si nu modificati senzorul Simplera Sync. Schimbarea sau modificarea
senzorului poate cauza introducerea incorecta, durere sau rani.

Nu lasati copiii sé tina in méana senzorul Simplera Sync fara a fi supravegheati de un adult.
Nu lasati copiii s bage nicio parte a senzorului in gura. Acest produs reprezinta un risc de
sufocare pentru copiii mici, conducand la vatamare severa sau deces.

Nu folositi sistemul cu senzor Simplera Sync daca sunteti insarcinata sau suferiti de o boala
critica. Deoarece sistemul nu a fost studiat la aceste populatii, nu se cunoaste efectul asupra
performantei sistemului al medicamentelor administrate de obicei pentru aceste stdri, iar
sistemul poate fi imprecis la aceste populatii.

83



Urmariti daca apar semne de sangerare la locul introducerii, deasupra senzorului Simplera
Sync. Daca apare sangerarea, aplicati o presiune constanta asupra senzorului, acoperindu-I
cu o compresa din tifon steril sau cu o carpa curata, timp de maximum trei minute. Daca
sangerarea continua, daca devine deosebit de evidenta deasupra senzorului, sau daca simtiti
prea multa durere sau disconfort dupa introducere, efectuati pasii urmatori:

1. Scoateti senzorul Simplera Sync si continuati sa aplicati presiune constanta pana la

oprirea sangerarii.
2. Eliminati senzorul Simplera Sync. Consultati Scoaterea din uz, la pagina 95.
3. Verificati daca locul de introducere sangereaza sau daca este inrosit, iritat, dureros,

sensibil sau inflamat. Daca locul sangereaza sau daca este inrosit, iritat, dureros, sensibil
sau inflamat, contactati un profesionist din domeniul sanatatii.

4. Introduceti un senzor Simplera Sync nou in alt loc.

Unele produse pentru ingrijirea pielii, cum sunt cremele de plaja si produsele impotriva
insectelor, pot deteriora senzorul Simplera Sync. Aveti grija ca produsele de ingrijire a pielii
sa nu atinga senzorul. Spélati-va pe maini dupa ce folositi produse de ingrijire a pielii, inainte
de a atinge senzorul. Daca senzorul intrd in contact cu orice produs de ingrijire a pielii,
stergeti imediat senzorul cu o laveta curata.

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre
Medtronic si catre autoritatea competenta aplicabila cu competenta teritoriala.

Expunerea la cAmpuri magnetice si radiatii

Nu expuneti senzorul Simplera Sync la echipamente de imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM), dispozitive de diatermie sau alte dispozitive care genereaza campuri
magnetice de intensitate mare (de exemplu, echipamente de radiologie, de scanare prin
tomografie computerizatd sau alte tipuri de radiatii). Expunerea la cdampuri magnetice de
intensitate mare poate face ca senzorul sa functioneze defectuos, provocand rani grave, sau
poate face ca functionarea acestuia sa fie nesigura.

IEC 60601-1-2; Precautii speciale cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM)
pentru echipamentele electrice de uz medical

1. Precautii speciale cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM): Acest
dispozitiv purtat pe corp este proiectat pentru a functiona intr-un mediu rezidential,
domestic, public sau profesional rezonabil, in care exista niveluri obisnuite ale
campuirilor radiate ,E” (V/m) sau ,H" (A/m); de exemplu, telefoane celulare, Wi-Fi™*,
tehnologie wireless Bluetooth, desfacdtoare electrice de conserve, cuptoare cu
microunde si inductie. Acest dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate emite radiatii
cu frecventa radio si, dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile
furnizate, poate cauza interferente daunatoare pentru comunicatiile radio.

2. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele
medicale electrice. Dacd se manifesta interferenta RF din cauza unui transmitator RF
mobil sau stationar, indepartati-va de transmitatorul RF care cauzeaza interferenta.
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3. Aveti grija cand utilizati senzorul Simplera Sync la distanta mai mica de 30 cm (12 in)

fata de echipamentele portabile cu radiofrecventa (RF) sau echipamentele electrice.
Daca trebuie sa utilizati senzorul in apropierea echipamentelor cu RF portabile

sau a echipamentelor electrice, observati senzorul pentru a confirma ca sistemul
functioneaza corect. Rezultatul poate fi degradarea performantei senzorului.

Riscuri
Riscurile generale asociate cu utilizarea senzorului Simplera Sync includ urmatoarele:

Iritarea pielii sau alte reactii

Echimoze/invinetiri

Senzatii de disconfort

Roseata

Sangerare

Durere

Eruptii cutanate

Infectie

Inflamatie sub piele

Aparitia unor mici pete, asemanadtoare pistruilor, la locul in care a fost introdus acul
Reactie alergica

Lesin provocat de anxietate sau de teama de injectie

Zone dureroase sau sensibile

Inflamare la locul de insertie

Ruperea, stricarea sau deteriorarea filamentului senzorului

Aparitia catorva picaturi de sange la scoaterea acului senzorului
Urme de roseata asociate cu adezivul sau cu benzile, sau cu ambele
Cicatrizare

Substante periculoase

Pentru informatii despre materiale, de exemplu conformarea cu regulamentul
Uniunii Europene (UE) privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), directiva UE privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase (RoHS), si alte programe de supraveghere a produselor, vizitati
www.medtronic.com/productstewardship.

Alergeni
Senzorul Simplera Sync contine nichel in otelul inoxidabil.
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Reactivi
Senzorul Simplera Sync contine doi reactivi biologici: glucoxidaza si albuminad serica umana
(HSA).

Glucoxidaza este obtinuta din Aspergillus niger si produsa in conformitate cu cerintele din
domeniu privind extragerea si purificarea enzimelor pentru utilizarea in scopuri diagnostice,
imunodiagnostice si in aplicatiile biotehnologice. HSA utilizata in senzorul Simplera

Sync este compusa din albumina purificata si uscata fractiune V, obtinuta din ser uman
pasteurizat, reticulata cu glutaraldehida. Pentru fabricarea fiecarui senzor se utilizeaza
aproximativ 3 pg de glucoxidaza si aproximativ 10 pg de HSA.

Componentele senzorului Simplera Sync

Eticheta dispozitivului de introducere
Dispozitiv de introducere

Sigiliu

Senzor

Adezivul senzorului

= 2

‘¥ Filamentul senzorului

Capac

e—— Eticheta capacului

Locul de introducere a senzorului Simplera Sync

Imaginile urmatoare prezinta locurile de introducere pentru persoanele cu varsta cuprinsa
intre 2 si 17 ani, respectiv pentru persoanele cu varsta de 18 ani si peste. Alegeti un loc

de introducere pentru grupa de varsta corespunzatoare. Aveti in vedere zonele hasurate
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ilustrate in imagine si asigurati-va ca locul de introducere are o cantitate suficienta de
grasime subcutanata.

soane cu varsta de 2-17 ani

Partea superioara din spate a

bratului Zona fesiera superioara

Introducerea in abdomen pentru persoanele cu varsta cuprinsa intre
25i 17 ani nu a fost evaluata in ce priveste acuratetea.

Nota: Pentru introducerea in zona fesiera superioard, vizati treimea
superioara a acestei zone. Probabil ca va fi nevoie de ajutorul altei
persoane pentru introducerea senzorului in partea superioara din
spate a bratului sau in zona fesiera superioara. Daca nu este nevoie
de ajutorul altcuiva, utilizatorul se poate folosi de oglinda pentru a-si
introduce senzorul.

Persoane cu varsta de 18 ani si peste

Partea superioara din spate a bratului

Introducerea in abdomen si in zona fesiera superioara
pentru persoanele cu varsta de 18 ani si peste nu a
fost evaluatd in ce priveste acuratetea.




Introducerea senzorului Simplera Sync

Pregatirea pentru introducere

Eticheta dispozitivului de introducere este aplicata pe partea
de sus a dispozitivului de introducere.

c 1. Tnainte de introducere, efectuati pasii urmatori:

a. Inspectati data de expirare. Nu utilizati un senzor
2YYYY MM DD Simplera Sync expirat.

Lt
B O b. Notati-va numarul de serie (SN) si CODUL. Ambele
YOO XXX XXX numere vor fi utilizate mai tarziu pentru a asocia
CODE: XXXXXX senzorul cu o pompa de insulina compatibila.

Nota: Eticheta cu SN si CODUL se afld, de asemenea, pe
partea interioara a capacului cutiei cu senzorul
Simplera Sync.

2. Inainte de introducere, inspectati eticheta de pe capac
pentru a vedea dacad prezinta deteriorari.

Nota: Nu utilizati senzorul Simplera daca eticheta
capacului este deterioratd sau lipseste de pe capac.

3. Inspectati sigiliul pentru a vd asigura ca nu este rupt, nu
este deteriorat si nu lipseste de pe dispozitiv.

Nota: Nu utilizati senzorul Simplera Sync daca sigiliul este
rupt, deteriorat sau lipseste.
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4. Spélati-va bine pe maini cu apa si sapun.

Nota: Purtati intotdeauna manusi cand introduceti
senzorul Simplera Sync in corpul altei persoane,
pentru a evita contactul accidental cu sangele
pacientului. Se poate produce o mica sangerare.

5. Alegeti un loc de introducere care sa aiba o cantitate
suficienta de grasime subcutanata. Pentru locurile de
introducere, consultati Locul de introducere a senzorului
Simplera Sync, la pagina 86.

Pentru o functionare optima a senzorului, si pentru a evita
scoaterea accidentala a senzorului, nu introduceti senzorul
Simplera Sync in urmatoarele zone:

« muschi, piele intdrita sau tesut cicatricial

- zonele care sunt stranse de haine sau accesorii

« zonele care sunt supuse unor miscari energice in
cursul activitatii fizice

6. Curdtati locul de introducere cu alcool. Asteptati ca locul
de introducere sa se usuce prin evaporare.
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7. Desurubati capacul de pe dispozitivul de introducere,
o rupand sigiliul.

Nota: Nu utilizati senzorul Simplera Sync daca sigiliul este
rupt, deteriorat sau lipseste de pe dispozitiv.

=
’3//
N\

Introducere

8. Puneti dispozitivul de introducere pe locul de introducere
pregatit.

9. Apasati ferm dispozitivul de introducere pe corp, pana
cand auziti un declic.
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Dupa introducere

10. Trageti usor de dispozitivul de introducere pentru a-|
desprinde drept de pe corp.

11. Neteziti cu un deget adezivul senzorului, pentru a va
asigura cd senzorul rdmane atasat pe corp pe toata
durata utilizarii.

Nota: Daca doriti, folositi banda adeziva fara prescriptie
pentru a spori aderenta.

12. Asociati senzorul Simplera Sync cu o pompa de insulina
compatibild.

Nota: Este nevoie de SN si de COD pentru a asocia
senzorul cu un dispozitiv de afisare compatibil.
Pentru detalii despre modul de asociere a
senzorului cu o pompa de insulind compatibila,
consultati ghidul corespunzator de utilizare a
sistemului cu pompa de insulina Medtronic.

Baie si inot
Cand se afla pe corp, senzorul este protejat de scufundarea continua in apd la o adancime de
2,4 m (8 ft) timp de maximum 30 de minute. Faceti dus si inotati fara a indeparta senzorul.
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Scoaterea senzorului Simplera Sync
Pentru a scoate senzorul Simplera Sync:

1. Desprindeti usor adezivul senzorului, indepartandu-Il de corp.

2. Eliminati senzorul Simplera Sync in conformitate cu toate legile si reglementarile locale.
Pentru informatii suplimentare, consultati Scoaterea din uz, la pagina 95.

Comunicatia wireless a senzorului Simplera Sync

Calitatea serviciilor

Senzorul Simplera Sync se conecteaza la un dispozitiv de afisare compatibil printr-o retea
cu tehnologie Bluetooth de joasd energie. Senzorul trimite date despre glucoza si alerte
in legatura cu sistemul la dispozitivul de afisare compatibil, care verifica integritatea
datelor primite dupa transmisia fara fir. Calitatea conexiunii este conforma cu specificatia
Bluetooth v 4.2.

Securitatea datelor

Senzorul Simplera Sync este proiectat astfel incat sa accepte comunicatii prin radiofrecventa
(RF) numai de la un dispozitiv de afisare compatibil recunoscut si asociat. Senzorul trebuie sa
fie asociat cu dispozitivul de afisare inainte ca dispozitivul de afisare sa accepte informatii de
la senzor.

Dispozitivul de afisare compatibil asigura securitatea datelor prin metode protejate prin
drepturi de proprietate si integritatea datelor prin procese de verificare a erorilor, de
exemplu prin controale ale redundantei ciclice.

Calatorii cu avionul
Senzorul Simplera Sync poate fi folosit in siguranta pe liniile aeriene comerciale.

Indicatii si declaratia producatorului

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate Indicatii privind mediul
electromagnetic

Transmitatorul utilizeaza energie
RF numai pentru comunicatiile

Emisii RF CISPR 11 sistemului. Prin urmare, emisiile
RF sunt foarte reduse si este putin
CISPR 11 Grupa 1, Clasa B probabil s& provoace interferente
pentru echipamentele electronice din
apropiere.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Test de Nivel test Nivel de Directive privind mediul
imunitate IEC 60601-1-2 conformitate electromagnetic
IEC 60601-1-2
Descércare +8kV la +8 kV la descarcare | Pentru utilizare in mediu

electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

descarcare prin
contact

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

prin contact

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

domestic, comercial sau

spitalicesc tipic.

Campul magnetic | 30 A/m 30 A/m Pentru utilizare in mediu
al frecventei de domestic, comercial sau
retea spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-8

Campuri IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Pentru utilizare in mediu
magnetice de Tabelul 11 Tabelul 11 domestic, comercial sau
proximitate spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-39,

Tabelul 11
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Test de Nivel test Nivel de Directive privind mediul
imunitate IEC 60601-1-2 conformitate electromagnetic
IEC 60601-1-2
Campurile de IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Pentru utilizare in mediu
proximitate Tabelul 9 Tabelul 9 domestic, comercial sau
provenite de la spitalicesc tipic.
echipameqtelg.de Echipamentele de
telecomunicatii L .
. - comunicatii in RF portabile
prin RF fara fir . ) -
si mobile nu trebuie
utilizate in apropierea
niciunei componente
a transmitdtorului la o
distanta mai mica decat
distanta de separare
recomandatd, de 30 cm
(121in).
Campuri 10V/m 10V/m Intensitatea campului
e.Iectr.o.rpagnetice 80 MHz — 2,7 GHz | 80 MHz — 2,7 GHz pentru transmitétoargl% It\‘.F
si emisii RF fixe, conform determinarii
radiate 80% AMla1kHz | 80% AMla 1kHz | din cadrul unui studiu
IEC 61000-4-3 electromagnetic aplicat,

trebuie sa fie mai

mica decat nivelul de
compatibilitate din fiecare
interval de frecventa.

Interferentele pot
apdrea in apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

(((i)))

Nota: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de fenomenele de absorbtie si de reflexie cauzate de
structuri, de obiecte sau de persoane.
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Putere radiata

Putere radiata efectiva (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)
Putere efectiva radiata izotropic (EIRP) 0,19 mW (-7,30 dBm)
intretinerea
Functionarea
Interval de temperatura de functionare 2°C — 40°C (36°F — 104°F)
Interval de presiune a aerului 70,33 kPa — 106,17 kPa (10,2 psi — 15,4 psi)
Interval de umiditate relativa (UR) de 15% — 95%
functionare

Depozitarea

ATENTIE: Nu congelati senzorul Simplera Sync, depozitati-l ferit de lumina solara directa,
temperaturi extreme sau umiditate crescuta. In aceste conditii, dispozitivul se poate
deteriora.

Interval de temperaturd a camerei pentru 2°C — 30°C (36°F — 86°F)
depozitare

Interval de umiditate relativa (UR) pentru Umiditate relativa de maximum 95%
depozitare

Durata de viata a senzorului Simplera Sync

Senzorul Simplera Sync este de unica folosinta si are o durata de functionare maxima de
170 de ore (sapte zile). Durata de functionare de 170 de ore a senzorului incepe in interval
de 30 de minute dupa introducere.

ATENTIE: Nu utilizati senzorul dacd se produce o crestere brusca a temperaturii senzorului.
Atunci cand senzorul functioneaza in temperaturi ale aerului de 40°C (104°F), in anumite
conditii de eroare, temperatura senzorului poate creste pentru scurt timp pana la 50°C
(121°F). Daca se produce o crestere brusca a temperaturii sau daca senzorul se incinge sau
provoaca disconfort, scoateti si eliminati senzorul.

Scoaterea din uz

Cerintele privind scoaterea din uz a echipamentelor electronice, a bateriilor, a obiectelor
ascutite si a materialelor cu posibil pericol biologic difera de la un loc la altul. Confirmati
faptul ca scoaterea din uz a echipamentelor electronice, a bateriilor, a obiectelor ascutite si a
materialelor cu posibil pericol biologic este conforma cu legile si reglementarile locale.
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Dispozitivul de introducere folosit contine un ac care s-a aflat in contact cu sangele sau alte
lichide corporale.

Senzorul folosit contine o baterie si s-a aflat in contact cu séngele sau alte lichide corporale.
Eliminarea bateriei intr-un recipient care ar putea fi expus la cdldura extrema poate provoca
aprinderea bateriei si poate duce la rani grave.

Nu eliminati nicio componenta a acestui produs la deseurile menajere sau reciclabile.

Eliminati dispozitivul de introducere si senzorul in conformitate cu legile si reglementérile
locale.

Divulgarea informatiilor privind software-ul cu sursa deschisa
(OSS)

Acest document defineste software-ul cu sursa deschisa care poate fi accesat separat,
executat, asociat, afiliat sau utilizat in alt mod de acest produs. Acest software cu sursa
deschisa este licentiat utilizatorilor sub rezerva clauzelor acordului de licenta software
separat pentru respectivul software cu sursa deschisa. Utilizarea software-ului cu sursa
deschisad va fi reglementata in totalitate de clauzele acestei licente. Codul sursé/obiect si
licenta aplicabila pentru software-ul cu sursa deschisd pot fi obtinute pe urmatorul site web:
www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Asistenta

Contactati reprezentanta locald sau consultati website-ul Medtronic local pentru asistenta.
Pentru informatiile de contact ale Medtronic Diabetes International, consultati lista din
acest ghid de utilizare.

Pentru definitiile simbolurilor afisate in senzorul Simplera Sync si pe etichetele de pe
ambalaje, consultati www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Mércile tertilor sunt méarci comerciale ale
detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.
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Tabel cu pictograme

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana

Lot

g

Cod de lot

3

Tehnologie fara fir Bluetooth®

Numadr de catalog

C€0459

Conformité Européenne (Conformitate europeana). Dispozitivul are
conformitate deplina cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene.

@

A nu se refolosi

®

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

(5x)

Cinci senzori per recipient/ambalaj

©

Consultati instructiunile de utilizare

Y

Fragil, a se manipula cu atentie

P48

Protejat fatd de scufundarea continud in apa la o adancime de 2,4 metri
(8 picioare) timp de maximum 30 de minute

A se pastra uscat

Incompatibil cu rezonanta magnetica

Producator

R ®

Apirogen
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O bucatad per recipient/pachet

Reciclabil, contine componente reciclabile

9

Sistem cu bariera sterild unicd

STERILE[EO]

Sterilizat cu oxid de etilena

95%

Limita superioara de umiditate pentru depozitare

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Limitele temperaturii de depozitare

Componenta aplicata de tip BF

Data expirarii

Atentie: consultati instructiunile de utilizare pentru avertismente sau precautii
importante care nu figureaza pe eticheta

Numadr de serie

EE[}[X]-

Dispozitiv medical

CODE: XXX-XXX

Codul pentru asocierea senzorului

Contine derivate din sange sau plasma umana

SIS

Contine materiale biologice de origine umana

=
=

Identificator unic al unui dispozitiv
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Tara de fabricatie (si data fabricatiei, cand este furnizata o data)

A nu se resteriliza

Locul fabricatiei

Importator

RVEF O R

Produs reciclabil (Franta)
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Pycckuin

BBegeHne
CeHcop Simplera Sync (MMT-5120) ¢ 6ecnpoBogHoii TexHonorueli Bluetooth® asnseTcs
KOMMOHEHTOM COBMECTUMOM CUCTEMbI UHCYIMHOBOW nomnbl Medtronic.

CeHcop Simplera Sync HenpepbiBHO NpeobpasyeT B IMIEKTPOHHbBIN CUrHaN HeGonbLune
KONMYeCTBa I0KO3bl, COAeprKaLLenca B MHTEPCTULMANbHOW XXUAKOCTY nog Koxen. CeHcop
MCMonb3yeT 3TOT CUTHaN ANA nepefayn 3HaueHU rioKo3bl ceHcopa (I'C) B coBMecTrMyto
CUCTeMy MHCYNMHOBOM nomnbl Medtronic.

Mpeanonaraemasn o6nacTb NpMMeHeHNA

CeHcop Simplera Sync npepcraBnsieT co60oi 04HOPa30BbIN, MPeAHa3HaYEHHbIN Ans
1CMoJib30BaHNA TOMbKO Y OAHOTO NaLueHTa KOMMOHEHT NepCcoHanbHOM CUCTEMbI
HernpepbIBHOrO MOHUTOPWHTa roko3bl (HMI). CeHcop 06mMeHMBaeTCA JaHHbIMU C
COBMECTVMOW CUCTEMOW MHCYNMHOBOW Momnbl Medtronic ¢ ncnonb3oBaHnem TeXHONOr M
Bluetooth ¢ H13KMM 3HepronoTpebneHrem (BLE), nepenasan faHHble 06 ypOBHE roKO3bl
LA KOHTponA fuabeta KoHLeHTpaLmm roKO3bl PacCUMTbIBAOTCA Ha OCHOBaHUM CUTHANOoB,
nocTynaloLwmx Npyu B3auMOAENCTBAN C UHTEPCTULIMANBHOW XUAKOCTbIO; AaHHbIe 06 ypoBHe
TNI0KO3bl M COCTOAHMM YCTPOWCTBA NepeAatoTca Ha yCTPOMCTBO, BXOAALLee B 061Uyt CeTb.
CeHcop npefHa3HayeH AJis 3aMeHbl MPOBEPOK YPOBHsA MMoKo3bl Kposu (IK) no obpasuy 13
nanbLa C Lesbto NPUHATUA PeLLeHit, KacaloLyxcsa KOHTpona fuabeta.

CeHcop Simplera Sync npegHa3sHaueH AnA UCNOMb30BaHWA B AOMALLIHWNX YCIIOBUAX U B
npodeccuoHanbHbIX MEAULIMHCKUX YUpeXKaeHUsX.

NMokasaHuA K NpMeHeHnIo
CeHcop Simplera Sync npefgHa3sHaueH 4na KOHTpons anabeTta y nul B BO3pacTe OT 2 JieT.

MoTeHumanbHble rIOTpEGVITenI/I
LleneBas rpynna ncnonb3oBaHus ceHcopa Simplera Sync BkntouyaeT geten (B Bo3pacTe oT
[IBYX J1€T), MOAPOCTKOB U B3POCSIbIX.

HpennonaraeMble noJsibsoBaTenuv

CeHcop Simplera Sync npefHasHaueH 4fis MHAWBUAYaNbHOMO UCMONIb30BaHUA NalneHTamu,
KOTOpPble CaMOCTOATENIbHO KOHTPONMPYIOT CBOI AnabeT, 1 AfA UCNONb30BaHWA POANTENAMMN
VAN IMLaMK, OCYLLECTBAAIOLLMMU YXOA, KOTOpble MOMOratoT NaumeHTam ¢ guabeTom.

MpoTnBONOKasaHuA
MpoTnBONOKasaHNA K NpYMeHeHno ceHcopa Simplera Sync oTcyTCTBYIOT.

MpumeHnMble NpeAynpexAeHNa 1 nob3a
an/IMeHI/IMbIe npepynpexaneHna n mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU NpuBeaeHbl B PyKOBOACTBE
Mo 3KCMayaTauum JaHHOrO YCTPOMCTBa.
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Hpennonaraemaﬂ KNMMHN4YecCcKad noJjib3a

CeHcop Simplera Sync cam no cebe He OKa3blBaeT Kakoro-nnbo neyebHoro AencTems,
OfIHaKO HenpepbiBHO NpeaocTaBnAeT MHGOPMaLmio 06 ypoBHe MIOKO3bl, YTO Npu
MCMOMb30BaHNM C COBMECTUMOW CUCTEMOW MHCYNMHOBOM nomMrbl Medtronic MoxeT nomoub
B KOHTpore anabeta. CeHcop Simplera Sync noneseH nonb3oBaTensim Tem, 4To n3baBnseT
1X OT ANCKOMPOPTA, CBA3AHHOIO C U3MEPEHNAMU YPOBHSA FOKO3bl B KPOBU U3 ManbLa,
HeOOXOAMMBIMM ANA KaNMOGPOBKY MW NMOATBEPXKAEHVA MHOPMALIK, NOCTynatoLen ot
cnctembl HMT.

be3sonacHOCTb Nonb3oBaTeNnA

MpepynpexaeHna n mepbl NPefOCTOPOXKHOCTHN

MNepen BBeAeHNem ceHcopa Simplera Sync 03HakoMbTeCh C 3TUM PYKOBOACTBOM
nosib3oBaTena B NojHOM obbeme. MprHLMN paboTbl YacTK CEHCOPa, ABNAOLIENCA
YCTPOWCTBOM ANA BBEAEHUA, OTAIMYAETCA OT NpMHLMNa paboTbl APYruX YCTPOWCTB AnA
BBefeHMA komnaHuy Medtronic. Cnocob BBeieHUA CeHCOopa OTAIMYAETCA OT CNOCoboB
BBeJIeHNA APYrX CEHCOPOB NPOU3BOACTBA KomnaHuy Medtronic. HecobniogeHune
VNHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTUN K HENPaBUSIbHOMY BBEAEHMIO, GONI@3HEHHbBIM OLLLEHVAM UK
NPUYNHEHNIO Bpeaa 30POBbI0.

He ncnonb3yiite ceHcop Simplera Sync pagom ¢ gpyrim anekTpoobopynoBaHuem — 3T
MOXeT HebnaronpuATHO CKa3aTbCA Ha HOPMasbHOW paboTe crcTembl. [inA NosyyeHus
IONOSHUTENbHON HOPMaLMK 06 INeKTpruUecKkom 060pyaoBaHUY, KOTOPOE MOXET
HapyLluaTb HOPMasbHY0 PaboTy cMcTembl, CM. pasgen Bosodelicmaue mazHUMHbIx noseli u
ussyqeHus Ha cmp. 105.

CrnepyeT BO3[epKaTbCs OT UCMONb30BAHUSA HEMPEPBIBHOTO MOHUTOPUHIA YPOBHS M1H0KO3bl
B CJlyyae npmema rujpoKCMMOUYEBUHbI, TaKXKe N3BECTHON Kak rMapoKcuKkapbammg.
TVAPOKCMMOYEBMHA NCMONb3YeTCA A1A leUeHUs HeKOTOPbIX 3a60M1eBaHUI, TaKMX Kak
3/10KaUeCTBEHHbIE OMYXOMn 1 CEPOBUAHOKETOUHAA aHeMus. NPy NCMoNb30BaHNM
TMAPOKCMMOYEBVIHbI MOKa3aHMA CEHCopPa FTIOKO3bl MPEBbILLAOT NoKa3aHWA MioKo3bl B
KpoBw. [p1em rypoKCMMOYEBHbI BO BPEMS MPOBEAEHNSA HEMPEPbIBHOrO MOHUTOPUHIA
YPOBHS II0KO3bl MOXET MPUBECTY K HETOUYHbBIM MPEAOCTEPEXEHVSM UMW NPONYCKY
NPeAoCTEPEXEHNI, a TaKXKe K TOMY, UTO B OTUETaX MOKa3aHUA CEHCopa MTIOKO3bl byayT
3HaAUYNTENbHO NPEBbILWATL GaKTUYECKMe MOKa3aHWA roKO3bl B KpoBW. MposepaiiTe
VNHCTPYKLUMU MO NMPUMEHEHUIO KO BCEM MperapaTam, Ytobbl y3HaTb, BXOAWT v
rMAPOKCMMOYEBIIHA (TMAPOKCHKapbammnz) B X COCTaB B KauecTBe JENCTBYIOLIErO BeLecTBa.
B cniyuyae npriema riipoOKCMMOYEBMHbI MPOKOHCYNBTUPYIATECH C BPAauOM. BbinosnHaiTe
[OMOJIHUTENIbHYIO MPOBEPKY YPOBHSA MMIOKO3bl, N3MepsAs YPOBEHb [THOKO3bl B KPOBU C
NMOMOLLbIO MIOKOMETpa.

Ecnu npu HolweHWM ceHcopa NPYHMMaETCA Npenapart, CoaepXalumii aLeTammHodeH
(napaLeTamon), nepe NPUHATUEM PeLIEHNA O BBEAEHUN VHCYSIMHA Ha OCHOBaHUN
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3HauYeHWI IIOKO3bl MO CEHCOPY 06A3aTeNIbHO NMPOKOHCYNLTUPYNTECH C BpadoM. [penapatsi,
copepalyme aLleTaMmrHodpeH (napaLeTamor), MoryT OLMOOUYHO YBENNUYNTb NOKa3aHWA
TNIOKO3bl CEHCOpa. YPOBEHb HETOUHOCTY MHAVBUAYaNeH 1 3aBUCUT OT KOIMYECTBa aKTVBHOIO
auetaMmnHodeHa UK napateTtamona B opraHvme. [osyyeHrie oWMGOYHO 3aBblLLEHHbIX
roKasaHuii ceHcopa MOXeT NPUBECTU K Nepefjo3nPOBKe NHCYMNHA, KOTOpas Bbi3biBaeT
runornukemmio. AuetaMMHopeH 1y napaLeTamos MoryT COAep»aTbCs, B YHaCTHOCTH, B TaKKMX
npenaparax, Kak cpefiCTBa OT MPOCTYAbl U KaponoHuxatowwye. MpoBepAiiTe MHCTPYKLMMW MO
NPUMEHEHMIO KO BCeM MPUHMMaeMbIM NpenapaTam, 4Tobbl y3HaTb, BXOAWT v aLeTaMnHobeH
VNK napaLeTaMon B UX COCTaB B KauecTBe AeiCTBYIOLIEro BeliecTsa. BoinonHante
[IOMOJTHUTENIbHbIE MPOBEPKU YPOBHSA MIOKO3bl, MOATBEPKAAA YPOBEHb [T1OKO3bl B KPOBU C
MOMOLLbIO FOKOMETpa.

O6s3aTenbHO OCMaTpUBaiiTe KOPOOKY € ceHcopom Simplera Sync Ha NnpeameT NoBpPeXaeHuI.
Ecnu kopobKa ¢ ceHCoOpoMm OTKpbITa MM MOBPEXAeHa, OCMOTPUTE CEHCOpP Ha NpeamMeT
nospexgeHuit. Ecnn BUAHO, UTo CeHCop NoBpeX/eH, BbIOpockTe ero B 0TX0fbl, 4TOObI
n36exaTb BO3MOXHOIO 3arpA3HeHNA.

Ecnun kakaa-nnbo yacTb YCTPOMCTBA NOBPEXAEHa, He NCnonb3yiiTe ceHcop Simplera Sync.
Ecnmn ycTpoiicTBO NOBpeXAeHo, BbIOPOCHTE ero, YToObl N36eXaTb BO3MOXKHOTO 3arpsi3HEHUS.

He ncnonbayiite ceHcop Simplera Sync, ecniv nonoca oTcnexunBaHna BCKPbITUA NOBpeXaeHa,
ee LieNnoCTHOCTb HapyLLeHa Uy NoJioca Ha YCTPOICTBe OTCYTCTBYeT. Ecnn ycTpoincTBo He
noBpexaeHo, CeHCOp CTepusieH 1 anuporeHeH. Ecnv nonoca oTcnexmBaHnA BCKPbITUA
noBpex/eHa, ee LIeNOCTHOCTb HapyLLeHa UK Nonoca Ha YCTPOWCTBE OTCYTCTBYET, TO CEHCOP
1 Urna Mornm 6biTb NOABEPKEHbI 3arpA3HeHNto. B cniyyae 3arpsAsHeHUs ceHcopa Unm Urbl nx
BBE/lEHNE B OPraHN3mM MOXET MPUBECTU K UHPMLIMPOBAHMIO MecTa BBefeHuA.

He ncnonb3yiite ceHcop Simplera Sync, ecnm aTrkeTKa Konnayka noBpexeHa, ee
LIefIOCTHOCTb HapyLLeHa UM OHa OTCYTCTBYET Ha yCTpolcTae. Ecnm ycTpoincTBo He
NOBPEXAEHO, CEHCOP CTEPUIEH U anuporeHeH. ECiin 3TUKeTKa Konnauka noBpexaeHa,

ee L|efIoCTHOCTb HapyLLeHa N OHA OTCYTCTBYeT Ha YCTPOWCTBE, TO CEHCOP 1 UI1a MO
6bITb NOABEPXKEHDBI 3arpsA3HeHNI0. B cnyyae 3arpA3HeHWsi CEHCopa UK UMbl UX BBEAEHME B
OpraHn3M MOXeT NPUBECTU K UHOULNMPOBAHNIO MeCTa BBEAEHWS.

Konnayok ceHcopa Simplera Sync MOXHO OTKpyumMBaTb 1M CHUMaTb TONIbKO TOTAQ, KOTAa
YCTPOWCTBO BYAET rOTOBO K 1CMOMb30BaHMio. He cCHUMalTe Koinayuok, ecnin cobrnpaeTecb
XPaHUTb CEHCOP BMECTO TOro, YTOObl He3amMeANUTENbHO HavaTb ero Ncnonb3osaTb. CeHcop
CYMTaeTCA CTePUNbHBIM M aNUPOreHHbIM, CSIN KOJINAaYoK OCTaeTCA Ha CeHCope 1 nosoca
OTC/IeXMBaHUA BCKPbITWA He noBpexaeHa. Ecim Konnayok Ha ceHcope OTCYTCTBYeT Ui
roJI0Ca OTC/IEXMBAHNA BCKPbITVA NOBPeXK/eHa, TO CEHCOP W Ura MO ObiTb MOABEPKeHbI
3arpAsHeHuio. B cnyyae 3arpA3HeHWA ceHCopa UK UMbl UX BBEAEHME B OPraHN3m MOXeT
npuBecTy K MHGULMPOBAHUIO MeCTa BBEEHNA.
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He cHyMmaiiTe KONMaYoK 1 He yCTaHaBNMBawTe ero 06paTHO Ha YCTPONCTBO. YCTaHOBKa
Kosnayka o6paTHO Ha YyCTPONCTBO MOXET NOBPeAUTb Uy, YTO MOMeLIAEeT Hajexallemy
BBEIEHUIO I MOXET NPUBECTU K MPUYMHEHUIO BPefa 340POBbIO.

3anpelyaetca U3mMeHATb U moanduLmpoBaTb ceHcop Simplera Sync. 3meHeHve nnn
MoaudmKaLma ceHcopa MOTyT NPUBECTY K HEMpPaBUIbHOMY BBeAeHI0, 60ne3HeHHbIM
OLLYLLEHUAM WY MPUYUHEHUIO BPEAA 300POBbIO.

He paspeluaiite jeTam nonb3oBaTbca ceHcopom Simplera Sync 6e3 nprcmoTpa B3pocCbiX.
He paspelwuaiite feTam KnacTb Kakme-nnubo yactu ceHcopa B poT. Mpwv nonagaHun B
[bIxaTesibHble MyTU MaIEHbKOro pebeHKa 3TOT NPOAYKT CNoCO6eH Bbi3biBaTh YayLlbe, YTO
MOXET NPMBECTY K MPUYNHEHNIO CEPbE3HOTO BPEAa 3[0POBbI0 MU K CMEPTH.

Bosgepkutecb oT UCNonb3oBaHKA ceHcopa ceHcopa Simplera Sync, ecnv Bbl 6epemeHHbl
VNN cepbe3Ho 60sbHbI. MOCKOMbKY C1CTeMa He U3yyanach y L C TaKUMU COCTOAHMAMM,
Hen3BeCTHO, KaK NleKapCTBEeHHbIe npernapaTbl, KOTOpble NoAV 06bIYHO NoyYaloT Npu
TaKNX COCTOAHUAX, BANAIOT Ha GYHKLIMOHa/IbHbIe XapaKTepUCTVKN CUCTEMDI, @ TaKxKe He
yCTaHOBMEHO, OyAyT N NoKa3aHWA CUCTEMbl TOYHBIMU Y JaHHbBIX KaTeropuii nnL.

CnepuTe 3a KpOBOTEUEHVEM B MeCTe BBEAEHNs, B BepXHel yacTu ceHcopa Simplera Sync.
ECnin BO3HUKIIO KPOBOTEUEHME, MAIOTHO MPUMKMUTE K PaHKe Ha TPW MUHYTbI CTEPUITbHBbII
MapsieBbll TaMMOH UK YNCTYIo candeTKy, PacrnonoXMB UX Ha BepXHeli YacTu ceHcopa. Ecnn
KpPOBOTEUEHME He OCTaHaB/IMBAETCA, CEHCOP MOCse BBeAEHUs Bbi3bIBaeT Upe3mMepHyio 60/b
VN ANCKOMPOPT, UM eCNN B BEPXHEN YacTn CeHCopa BUAHO 3HaUNTeNbHOE KONMYeCTBO
KPOBW, BbIMOJIHUTE CliepytoLlee:

1. W3Bnekute ceHcop Simplera Sync n npogonkaiite NpuKUMaTb paHKy 4O OCTaHOBKM

KpPOBOTEUEHMS.
2. Ypanute ceHcop Simplera Sync B otxoabl. Cm. pa3gen YoasieHue 8 omxo0sl Ha cmp. 116.

3. MpoBepbTe MECTO BBEAEHMSA Ha OTCYTCTBME NMOKPACHEHNS, KPOBOTEUEHNS,
pasgpakeHuisi, 60N, NOBbILLEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTM 1 BOCNaneHus. Ecin
HabniofaeTcA NOKpacHeHWe, KPOBOTEUeHMe, pasfpaxeHie, 60/b, NOBbILWEHHAA
UYBCTBUTENIbHOCTb WM BOCManeHne, 06paTuTech K leyaluemy Bpauyy.

4. BBepwuTe HOBbIN ceHcop Simplera Sync B gpyroe mecTo.

HekoTopble cpefcTBa AfA yxoha 3a KOXeil, Hanpumep CpeacTsa As 3aLuTbl OT COMHLA

1 HAaCEKOMbIX, MOTYT MoBpexaaTb ceHcop Simplera Sync. He gonyckaiTe KOHTaKTa 3Tux
CpeAcCTB ANA yX0oAa 3a KoXel ¢ ceHcopoM. Nocsne ncnonb3oBaHna CpeacTs AnA yxoaa 3a
KOXel MOMOWTe pyKu Nepe TeM KaK KacaTbCsi CeHCopa. B ciyuae nonagaHus Kakmx-nmbo
CpeACTB ANA YXOAa 3a KOXel Ha CeHCop HeMeANEHHO NPOTPUTE CEHCOP YMNCTON TKaHEBOM
candeTkom.

B Cnyyae Cepbe3HOro nponcecTsmnA, CBA3aHHONO C pa60T0|7| n3penua, HesameanuTenbHoO
COO6LI.I,VITe O npowunsowenwem KomnaHum Medtronic n YNONHOMOY€HHOMY KOMMNETEHTHOMY
OopraHy, LpUCANKLMNA KOTOPOro pacnpocTpaHAeTCA Ha COOTBeTCTByIOLLlI/Iﬁ PEernoH.
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Bo3spgeicTBMe MarHUTHbIX NOJIei N N3Ty4eHUA

He nopggeprarite ceHcop Simplera Sync Bo3genctanio 060pyaoBaHnsA Ans MarHUTHO-
pe3oHaHcHom Tomorpadum (MPT), ycTpoicTB Ana Auatepmum Unm gpyrux yCTpomncTs,
reHepupyowmnx cCunbHble MarHUTHbIE NONA (Hanpmmep KOMI'IbIOTeprII?I Tomorpad) nnn
yCTpOVICTBa, cospawouive gpyrme suabl I/I3ﬂtheHVIFI). BO3,EI,eI7ICTBI/Ie CUJTIbHBIX MAarHUTHbIX
nonei MoXeT NPUBECTY K HENCNPABHOCTY CEHCOPa WNN K CEPbe3HOMY MPUYMHEHWIO Bpeaa
3[J0POBbIO, a Tak»Ke ObITb Hebe30MacHbIM.

IEC 60601-1-2; Oco6ble mepbl npegocTopoxkHocT IMC ana meanLNHCKON
3neKTpoannapartypbl

1.

Ocobble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTY OTHOCUTENIBHO SNEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTY
(3MCQ): faHHOe YCTPOICTBO ANst HOLIEHUA Ha Tene npefgHa3HayeHo anis paboTbl B
pamKax [onyCcTMMO GbITOBOW, BHYTPEHHEN, OOLLECTBEHHOW NN paboyelt cpepbl,

B KOTOPOI CyLLeCTBYIOT obLme ypoBHU nsnyyerus “E” (B/m) unn “H” noneit (A/m),

TaKue Kak coToBble TenedpoHsbl, Wi-Fi™*, 6ecnpoBogHoe coeguHeHue Bluetooth,
J/1eKTPUYECKMEe KOHCEPBHbIE HOXI, MUKPOBOJTHOBBIE 1 MHAYKLMOHHbBIE Neyn. ITo
V3[enne reHeprpyeT, UCNONb3YeT 1 MOXKET U3/ly4aTb PafMoUYaCcTOTHYIO SHEPruio 1
MOXEeT BHOCUTb MOMeXU B paboTy pafnoyCTPONCTB, €C/IN YCTaHOBIEHO 1 UCMONb3yeTcA
He B COOTBETCTBUW C MPEAOCTaBAEHHbIMU MHCTPYKLMAMU.

. MepeHocHoe 1 MobunbHoe obopynoBaHme PY-cBA3M MOXKET BAVATb Ha paboTy

3/1eKTPUYECKOro MeAnNLUHCKOro obopyaoBaHus. Eciv Bbl ctonkHeTech ¢ PY-nomexamu
OT MOBUSIBHOIO MNK CTauMoHapHoro PY-nepepatumka, otoriaute ot PY-nepepaturka,
KOTOPBbIA BbI3bIBAET MOMEXMU.

. Mpw ncnonb3oBaHun ceHcopa Simplera Sync Ha paccToaHun meHee 30 cm (12 AoiiMoB)

OT NepeHOCHOro PagnoYacToTHoro (PY-) 06opyAoBaHVA UK 3NEKTPUYECKOTO
o6opynoBaHNA HEOBXO[UMO MPOABAATL OCTOPOXKHOCTb. ECnn ceHcop TpebyeTca
1Crnosib30BaTh B6/M3M OT NepeHocHoro PY-060pyaoBaHus 1imv SNeKTprYeckoro
obopyfoBaHNA, HabnaanTe 3a CEHCOPOM, OTC/IEXMBAA NPaBUIBHOCTb PaboTbI
cuctembl. MOXeT NPOV30MTY CHUXKEHME MPON3BOAUTENIBHOCTMN CEHCOPA.

Puckn
06wt pUCK, CBA3AHHDBIN C MCMONb30BaHNeEM ceHcopa Simplera Sync, BKntovaeT cnepgyiollee:

PazgpakeHrie KOXU unm gpyrue peakumnm
[emaTombl

Luckombopt

MoKpacHeHne

KpoBoTeueHne

Bbonb

Cbinb

NHoekuma

Wnwkn
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+ [osBneHvie HeGOMbLION NOXOXKEN Ha BECHYLLKY TOUKUN B MECTE BBEAEHUS Wbl

+ Annepruyeckas peakums

«  O6MOPOK BCNefCTBME TPEBOXHOCTM U 6OA3HU YKOSIOB

+ bBonesHeHHOCTb N NOBbILLEHHAA YyBCTBUTENBHOCTbL

+ Ortek B MecTe BBeleHUA

- [Monomka nnn nospexjeHvie HUTK CeHcopa

+ HesHauutenbHoe pa3bpbi3riBaHmne KPOBY MPU U3BIEYEHNM Wbl CEHCOPa

+ OcTaTouHOe NOKpacHeHMe, BbI3BaHHOE Kieem UAu NAacTbipAMU, UK TeM 1 ApYyrum
+ PybueaHue

BpepgHble BewecTBa

Y106b1 MONYUnTH MHGOPMALMIO O MaTepranax, HanprmMep O COOTBETCTBUN PerfiameHTy
EC o nopagke rocynapCTBeHHON perncTpaumm, sKCnepTusbl, MNMLEH3NPOBAHNA 1
perynvpoBaHusa obopoTa xumnyeckimx selects (REACH), cootsetcTBum grpektuse EC no
OrpaHNYeHnIo COAeP»KaHNA BpeaHbIX 1 onacHbixX BelecTs (ROHS), a Takke cOOTBETCTBUN
TpeboBaHMAM Apyrux nporpamm obecneuyeHna 6e3onacHOCTY NPOAYKLUMM, CM. Be6-caiT
www.medtronic.com/productstewardship.

AnnepreHbl
B ceHcope Simplera Sync conepXntcsi HUKeNb B Hep»KaBeloLLein cTanu.

PeareHTbl
B ceHcope Simplera Sync cogeprkatca fABa 61Monormyeckmnx peareHTa: roKo3ooKcMaasa n
yenoBeyecKnin CbIBOPOTOUHbIN anbbymuH (YCA).

[nioko3ooKcmaasy nonyyatot u3 Aspergillus niger n NPoN3BOAAT B COOTBETCTBUM

C NPOMBbILUAIEHHBIMM TPe6OBaHUAMM A SKCTPAKLIMN U OUYNCTKM hepMeHTOB AnA
MCMONb30BaHNA B ANArHOCTUYECKNX, UMMYHOLNArHOCTUYECKMX 1 BUOTEXHUYECKNX LienaXx.
YCA, ncnonb3ayemblii B ceHcope Simplera Sync, COCTOUT 13 OUMLLEHHOW U BbICYLLEHHO
dpakumm anbbymuHa V, nonyyeHHow 13 nacTepu3oBaHHOW YeNoBEeYeCKO CbiIBOPOTKY,
KoTopas CBA3aHa yepes rayTapanbierns. [na nponsBoacTBa Kaxaoro ceHcopa Tpebyetca
NpUBIM3UTENBHO 3 MK MI0KO300KCcMAa3bl 1 NpubnusutenbHo 10 mxr YCA.
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KomnoHeHTbI ceHcopa Simplera Sync

OTuKeTKa yCTpowcTBa Ans BBEAEHUS
YCTpONCTBO A5t BBEAEHWS

Monoca oTcnexvBaHus BCKpPbITUA

CeHcop

Knerikaa nognoxka ceHcopa

HuTb ceHcopa

Konnayok

o——— JTuKeTKa konnayka

MecTa BBegeHUA ceHcopa Simplera Sync

Ha cnepytowyx pucyHkax o603HaueHbl MecTa f1A BBEAeHVA CeHcopa AiA L, B BO3pacTe OT
2 no 17 ner, a Takxe AN nuy B Bo3pacTe 18 neT u cTapLue. Boibupaiite mecTa anisi BBeAeHUs
B COOTBETCTBMM C BO3PAcTOM. 1A BBeAeHNA BbIOMpaiTe MecTa C 4OCTAaTOYHO Pa3BUTON
XKNPOBOW MPOCONKON Ha y4YacTKax Tena, KoTopble 0603HaueHbl LIBETOM Ha PUCYHKE.
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3agHnan NMOBEPXHOCTb Nne4ya €pPXHAA YacTb Aroguubl

TouHOCTb pa6OTbI CeHCopa npwv BBejeHNN B 0651acTb XKMBOTa
nayveHTam B Bo3pacTte oT 2 Ao 17 neT He n3y4vanachb.

Mpumeyanue. MNpu BBeAEHUN B BEPXHIOO YacTb ArOANLbI ClieayeTt
BbIGMPATb BEPXHIOKO TPETb AroAnUyHOM 06nactu. [4ns Toro utobbl
BBECTM CEHCOP B 3a[HIOI0 MOBEPXHOCTb Myieya Uin BEPXHIO YacTb
AFOANLbI MOXET NoTPe6oBaTbCA NOMOLLb APYroro Yenoseka. Mpu
OTCYTCTBUM MOMOLLM MOXHO BOCMO/Ib30BaTbCA 3epKanom ans
CaMOCTOATENIbHOTO BBEEHUS.

BospacT ot 18 net u crapwe

3agHan NOBEPXHOCTb nJsievya

TouHOCTb paboTbl CeHCopa NP BBEAEHNM B KUBOT
VNN BEPXHIOK YacTb ArOAMLbI NaLMeHTam B BO3pacTte
18 neT n cTaplue He n3yyanachb.
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BeBepeHue ceHcopa Simplera Sync

MoproTroBKa K BBeAeHUIO

2YYYY MM DD

[ O
XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

DTrKeTKa yCTPOWCTBa [1A BBEAEHNA PacnonoXeHa B
BEPXHel YacTu yCTPONCTBa ANA BBeEHN .

1. lMNepep BBeAeHMEM BbINONHUTE ClieayloLme AeiCcTBUA:

a. VI3yuute paty ucteyeHusa cpoka rogHocTu. Henb3a
ncrnosnb3oBaTh ceHcop Simplera Sync ¢ nctekwnm
CPOKOM rofiHOCTU.

g

3anuwuTe cepuiiHbin Homep (SN) n kog (CODE).

O6a Homepa NoTpebyloTCA B AanbHENLWeM AN
conpsKeHNa ceHcopa C COBMECTUMOWN MHCYSTIMHOBOW
NOMMow.

Mpumevanue. CepuiiHbin Homep (SN) n kog (CODE)
TaK>Ke yKa3aHbl Ha BHyTPeHHeN
NMOBEPXHOCTM KPbILIKN KOPOOKY CeHcopa
Simplera Sync.

Mepen BBefEHMEM OCMOTPYUTE STUKETKY KOMMayKa Ha
npeameT NoBPeXAEHWIA.

MpumeyvaHue. He ncnonb3syiite ceHcop Simplera Sync,
€CIN 3TUKETKA KOJnayka noBpexaeHa unm
OHa OTCYTCTBYET.

OcCMOTpUTe MONOCY OTCNEXMBAHNA BCKPBITUA 1 ybeauTech
B TOM, UTO OHa He NMOBpPeXK/EeHa, ee LieNIoCTHOCTb He
HapyLeHa 1in OHa He OTCYTCTBYET.

MpumeyvaHue. He ncnonb3syiite ceHcop Simplera Sync,
€C/V NOSIOCa OTC/IEXMBAHUA BCKPBITHA
noBpex/eHa, ee LieNloCTHOCTb HapyLleHa
WM OHa OTCYTCTBYET.
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4. TwareNbHO BbIMONTE PYKMN BOAOW C MbIOM.

MpumeyaHwme. Ecnn ans BBegeHuA ceHcopa Simplera
Sync nucnonb3yeTca NOMOLLb APYroro
yenoseka, To nepej BBeeHNEM
CeHcopa 3TOMy YenoBeKy cnegyeT
HafeTb NnepyaTky, YTo6bl N36exaTb
HernpeaHaMepeHHOro KOHTaKTa ¢
KPOBbIO NauvieHTa. MoxeT nponsonTn
He3HauuTeslbHoe KpoBOTeUeHMe.

5. 1nA BBepeHWA BblbupariTe MecTa C fOCTaTOUHO Pa3BUTON
»KMPOBOW NPOCNonKkoi. MecTa BBeieHUA yKa3aHbl B
pa3pene Mecma esedeHus ceHcopa Simplera Sync Ha
cmp. 107.

[lna Toro uTo6bl 06eCcneunTb ONTUMaNbHYI PaboTy ceHcopa
1 YMEHbLNTb PUCK €ro HenpeaHaMepPeHHOro N3BeYeHMs,
n3beraiite BBeileHNA ceHcopa Simplera Sync B cnepytowve
mecrTa:

+ CkenetHaa MycKynaTypa, KoXa C NOBbILLEHHON
NNOTHOCTbIO, Py6LIOBas TKaHb

- MecTa, caaBnvBaemble OAEXA0W UM akcecCyapamm

«  Mecra, oTnvaloLwmeca noBbilEHHON NOABUXKHOCTbIO
npu Gr3NYECcKo aKTUBHOCTY.

6. OunctuTe MecTo BBeAeHUA cnupTom. [ante mecTy
BBeeHNA NPOCOXHYTb.
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HapyLUB TEM CaMblM LI€NIOCTHOCTb MOJIOChI OTCIIEXMBAHUA
BCKPbITUA.

o 7. OTBUHTUTE KOMMAYOK C yCTpOVICTBa ANnA BBeAeHUA,

MpumeyvaHue. He ncnonb3yiite ceHcop Simplera Sync,
eCc/v MoJIoca OTCNIEXMBAHNA BCKPbITUSA
NoBpexAeHa, ee LLeNnoCTHOCTb HapyLueHa
VNV NOS0Ca Ha YCTPOWMCTBE OTCYTCTBYET.

=
’\//
N\

BBepeHune

8. lNomecTnTe YCTPONCTBO ANA BBEAEHNA Ha
NMOArOTOBNEHHbBIN YYAaCTOK KOXM ANA BBeAEHUA.

9. MnoTHO NpMXMManTe yCTPOMCTBO ANIA BBELAEHMWA K Teny,
roka He yc/blLunTe LLieNYoK.
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Mocne BBeaeHuna

10. OCTOPOXHO OTBEAMTE YCTPONCTBO A1 BBEAEHUA OT Tena
nog NPAMbIM YrIOM.

11. Pa3srnagbTe KNenKyo NOASIOKKY CeHCopa NasbLeMm,
uTO6bI XOPOLLO 3aKPENUTH CEHCOP Ha Tesle Ha Bpemst
MCMOSb30BaHMA.

MpumeyvaHue. Ecnn TpebyeTca HafexXHee NPUKpPennTb
CEHCOop K Teny, NCNosb3yiiTe O6bIYHBIN
neiKonnacTbipb.

12. BbinonHuTe nofcoeanHeHne ceHcopa Simplera Sync K
COBMECTUMOW UHCYNIMHOBOW nomne.

@ MpumeyvaHue. [1na nogcoeanHeHNs ceHcopa K
COBMEeCTMMOMY YCTPOWCTBY A
oTObpaxKeHWs TPebyloTca cepuiiHbIi

» Homep (SN) n kog (CODE). Moapo6bHasn
« nHbopMaLsa 0 NOACOeAUHEHUN CEHCOPa
K COBMECTMMOW MHCYNIMHOBOW nomne
COLEPXNTCS B COOTBETCTBYIOLLEM

PYKOBOACTBE MO/b30BaTeNA NO cMcTeMe
MNHCYNMHOBOW nommbl Medtronic.

JInyHaAa rurneHa n KynaHue

pw HoWeHW Ha Tene CeHCOP CYNTAETCA 3aLUMLLEHHbIM OT BPEAOHOCHOIO BO3AeiCTBUA
npwvi NOrpy>XeHny B BoZy Ha ry6uHy ao 2,4 meTpa (8 ¢yToB) Ha cpok Ao 30 MUHYT. MoXHO
NPUHUMaTb Ayl U MiaBaTb, He CHUMaA CEHCOP.
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YpaneHue ceHcopa Simplera Sync
Y1066l yaanutb ceHcop Simplera:

1. OCTOPOXHO OTKNenTe KneVle}o NOANOXKY CeHCOpPa OT Tesa.

2. Mpw yganenun ceHcopa Simplera Sync B otxoabl He06x0AMMO cobnogaTh BCE MECTHbIE
33aKOHbl 1 HOPMATUBHO-MPABOBbIE aKTbl. [JOMONHUTEIbHAA MHPOPMALINA COAEPKNTCA B
pa3sgene YoaneHue 8 omxodsl Ha cmp. 116.

BecnpoBogHas cBA3b ¢ ceHcopom Simplera Sync

KauecTtBo cBA3MK

CeHcop Simplera Sync nogcoefMHAeTCA K COBMECTUMOMY YCTPOWCTBY A1l OTOOpaKeHns
nocpeAcTBOM TexHonorun 6ecnposopaHoii cBasm Bluetooth ¢ HU3KKMM sHepronoTpebneHnem.
CeHcop OTNpaBsAeT Ha COBMECTUMOE YCTPONCTBO ANA 0TOOpaXKeHNA NoKasaTenu riokosbl 1
CUCTEMHbIE OMOBELLEeHUA, @ YCTPOWCTBO OMOBELLEHUA NPOBePAET LeNIOCTHOCTb MOYYEHHbIX
no 6ecnpoBOAHON CeTy AaHHbIX. KauecTBO coeiMHEHNA COOTBETCTBYET creLndunKaLmm
Bluetooth 4.2.

be3sonacHOCTb faHHbIX

CeHcop Simplera Sync npegHasHaueH anis nprviema paamoyactoTHom (PY) cBA3m Tonbko oT
pacrno3HaHHOrO 1 CBA3aHHOrO COBMECTMMOrO YCTPONCTBa AJiA oTobpaxkeHua. [epen Tem
KaK YCTPOWCTBO AJ1A 0TOOpa)KeHNA CMOXeT NPUHMMaTb MHGOPMALIIO OT CeHCOPa, CEHCOP
HeOoOXOAVMMO NMOACOEAVHUTD K YCTPONCTBY ANA OTOOPaKeHNs.

CoBMecTrIMOe YCTPOICTBO AnA oTobpaxeHnA obecneynsaeT 6€30MacHOCTb JaHHbIX 3a cYeT
nponpueTapHbiX CPeACTB 1 obecrneynBaeT LLENOCTHOCTb AaHHbIX C MOMOLLbIO MpoLecca
NpoBepKM OLWNOOK, HarnprMep LIMKINYECKO MPOBEPKM Ha N36bITOUHOCT.

MepeneTbi
CeHcop Simplera Sync MoXXHO 6€30MacHO 1CMoMb30BaTh Ha Pericax KOMMEPYECKNX
aBMAKOMMaHWN.
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PEKOMeHAaLlI/IVI n 3aABJIeHne nponsBognuTensa

PekomeHgauunn n 3asaBneHne NPON3BOAUTENA: DIeKTPOMarHuTHoe nsnyvyeHuve

MpoBepka CootBertcTBUE PekomeHpauumn: aneKTpomarHuTHasa cpepa
nsnyyeHun
PY-3Heprua ncnonb3yerca B TpaHCMUTTEPE TONbKO ANA
PY-uznyuerme CISPR 11 cmctemHon ceasn. CneposatenbHO, ero PY-usnyueHmna
CISPR 11 Mpynna 1, oyeHb cnabble. Ckopee Bcero, oHu OyayT He B
Knacc B COCTOAHMM CO3AaBaTb MOMeXV PacnoioKeHHOMY
pPAJOM 31eKTPOHHOMY 060PYA0BaHMIO.

PekomeHpauuu 1 3asABjieHNe NPON3BOAUTENA: YCTONYUBOCTD K /IeKTPOMarHUTHOMy

IEC 61000-4-39,
Tabnuua 11

n3ny4YeHuio
MpoBepka YpoBeHb YpoBeHb PekomeHpauunn:
YCTOMYMBOCTY NpoBepoK COOTBETCTBUA 3/IeKTpOMarHuTHasA cpepa
IEC 60601-1-2 | Tpe6oBaHNAM
cTaHpapTa
IEC 60601-1-2
JnekTpocTaTnyeckun | +8 KB npu +8 KB npwn [ns ncnonb3oBaHMA B 06bIYHbIX
pa3psaa (3CP) KOHTaKTe KOHTaKTe ObITOBbIX, MPOMbILLAEHHbIX U
IEC 61000-4-2 +2, 44,48, | +2,+4, 8, MEAMLIHCKIX YUPEHACHMAX.
+15 kB no +15 kB no
BO3AYyXYy BO3AYyXY
MarnutHoe none npu | 30 A/m 30 A/m [Ina ncnonb3oBaHMA B 0ObIYHbIX
YacToTe CeTeBOro 6bITOBbIX, MPOMbILLIEHHbBIX U1
nUTaHus MeLMLIMHCKNX YUPeXaeHUAX.
IEC 61000-4-8
SnekTpomarHuTHble | IEC 60601-1-2, | IEC 60601-1-2, | AnA ncnonb3oBaHus B 0ObIUHbIX
rnoss HaBoOKMN Tabnuua 11 Tabnuua 11 ObITOBbIX, MPOMbILLIEHHbIX U

MEAVLNHCKUX YUPEeXOEeHUAX.
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PekomeHAaauun 1 3asBneHne NPon3BoANTENA: yCTOﬁHMBOCTb K 3/1eKTpoOMarHuTHomy

nsny4YeHuio
MpoBepka YpoBeHb YpoBeHb PekomeHpauun:
yCTOMYMBOCTY npoBepoK COOTBETCTBUSA 3NeKTpOMarHUTHasA cpega
IEC 60601-1-2 | Tpe6oBaHNAM
cTaHgapTa
IEC 60601-1-2

Mons HaBogKM OT IEC 60601-1-2, | IEC 60601-1-2, |[OnA ncnonb3oBaHUA B 0ObIYHbIX

obopynoBaHua Tabnuua 9 Tabnuua 9 ObITOBbIX, MPOMbILUIEHHbIX 1

6ecrnpoBoAHoi MEeANLNHCKUX yUpexaeHUAX.

PY-cBasn

MNMepeHocHoe n MobunbHoe
ob6opypoBaHue PY-cBA3n
crieflyeT NCnoNb30BaTh He
651Ke YeM Ha PEKOMEHAYEMOM
pasgenswoLem paccToaHNm

(30 cm (12 arorimoB)) oT nitoboi
YacTu TpaHCMUTTEpa.
OnpepgeneHHan
371eKTPOMarHUTHbIM
KapTUpoBaHMem cuna

N3nyuaembie 10 B/m 10 B/m NonsA HeMOABUMKHbIX

pagmoyacToTbl OT80MMugo | OT80 MMy o PY-TpaHcMnTTEPOB JOMKHA ObITh

SNeKTPOMArHUTHbIX 2,71y 2,71y HUXe YPOBHA COOTBETCTBYA B

noneu Ka’KAOM YaCTOTHOM franasoHe.
80 % 80 %

IEC 61000-4-3 amMnAMTyaHas | aMnanuTygHas Psnom c o6opyaosaHuem,
MOAYNIALMA C | MOAYNALMSA C NOMeYEeHHbIM CrieayoLwym
yactoton 1 kly | yactoton 1 kly CMMBOIIOM, BO3MOXHO

BO3HUKHOBEHVIE MOMEX:
(]
(59

MpumeyvaHue. 31 pekomeHZaLMN NPUMEHVMbI He BO BCeX CUTyaumax. Ha
pacnpocTpaHeHye SNeKTPOMarHUTHbIX BOJIH BAVAET MOMMOWEHMe U OTpaXKeHne oT

KOHCTPYKLMIA, 06BEKTOB 1 Ntofei.
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MowHocTb n3nyyeHmA

S dekTrBHaA MOLHOCTb n3nyyeHus (M) 0,12 mBT (-9,45 nbm)

SddekTBHaAA N30TPOMHO M3yyYaemas MOLHOCTb (SNM) 0,19 mBT (-7,30 abm)

TexHUuyeckoe o6cnyKnBaHne

SKcnayaTauma
[lnanasoH paboyeit Temnepatypbl OT12°C po 40 °C (o1 36 °F go 104 °F)
[lnanasoH aTMocpepHOro faBneHns Ot 70,33 KklMa go 106,17 kMMa (ot 10,2 dpyHTOB
Ha KB. Atorm o 15,4 GyHTOB Ha KB. l0ViM)
Pabounit aranasoH OTHOCUTENIbHOW 011508095 %
BnaxHoctu (OB)

XpaHeHune

MPEAOCTEPEXXEHUE. He 3amopaxuBanTe ceHcop Simplera Sync v He xpaHuTe ero nog
NPAMbIMY CONTHEUHBIM Jly4amu, MPU CJIULLIKOM BbICOKOI MU CJIMLLIKOM HU3KOW TemnepaType,
Npwvi NOBbILEHHON BNaXHOCTU. TN BO3AENCTBUA MOTYT MOBPEANTb YCTPOMNCTBO.

KomHaTHbIN TemnepaTypHbI AranasoH npu OT12°C po 30 °C (o1 36 °F po 86 °F)
XpaHeHnm

[uanasoH oTHocuTenbHo BaxHocTv (OB) npu | OTHOCKTeNbHasA BAaXXHOCTb [0 95 %
XpaHeHum

Cpok cny»6bi ceHcopa Simplera Sync

CeHcop Simplera Sync MOXeT 1Cnosib30BaTbCA TOMbKO OAVH Pa3, U ero MakCUMasbHbIi
CpoK cnyx6bl cocTanAeT 170 yacos (cemb aHen). Cpok cnyx6bl ceHcopa, COCTaBNAOLWMNIA
170 yacoB, HauMHaeT oTcuMTbIBaTbCA cNycTA 30 MUHYT NOC/e BBeAEHUA CeHCopa.

NMPEAOCTEPEXXEHMUE. Ecnun ceHcop BHE3anHO Harpencs, ero He cieflyeT NCnosb3oBath.
Bo Bpemsa ncnonb3oBaHVA ceHcopa Npu TemnepaType oKpy»atoLuei cpeabl, paBHom 40 °C
(104 °F), Npn HEKOTOPbIX YCNOBUSAX, MPUBOAALLMX K HAPYLLEeHMI0 paboToCcnocobHoCTY,
TemrepaTypa CeHCopa MOXeT Ha KOPOTKMI CPOK noBbiwaTbea Ao 50 °C (121 °F). B cnyyae
HeOoXMAAHHOTO MOBbILLEHWA TeMNnepaTypbl, a TakxKe B TOM Cllyyae, eCii CEHCOp CTaHOBUTCA
C/IMLLKOM FrOpAYYIM U €ro HOLLEHME NMPUYMHAET ANCKOMPOPT, CEHCOP CrefyeT yAanuTb 1
BbIGPOCUTL B OTXOAbI.

YpaneHue B oTXoAbl
TpeﬁOBaHVIﬂ no yTnnnsaunum B OTXOA4bl SNEKTPOHHOIO oﬁopy,qosava, 6aTapel7|, OCTpPbIX
npeameToB 1 MmaTepuasnos, NpeacTaBAALWNX NOTEHUMANbHYO 6VIOHOFI/IH€CKyIO 0onacHOCTb,
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pPasnnyatoTcA B 3aBUCMMOCTM OT permoHa. YTOuHUTE Tpe6OBaHl/Iﬂ no ytunmsayunm B
OTXOAbl 3NEKTPOHHOro o6opy,qOBava, 6aTape|7|, OCTpPbIX NPpeAMEeTOB N MaTepranos,
npeacTaBaArWmMX nNoTeHumanbHyto 6|/IOJ'IOFI/IHQCKy|O OnacHOCTb, CBepUBLLNCH C
perrnoHasnbHbIM 3aKOHOA4ATE/IbCTBOM U HOPMATVBHO-MNPAaBOBbIMU aKTaMW.

Mcnonb3oBaHHOe yCTpOI7ICTBO ANA BBeAeHUA COAEPXNUT NNy, BCTYNaBLUYO B KOHTAKT C
KPOBbIO nnu gpyrummn 61onornyeckumin KNOKOCTAMMN.

Mcnonb3oBaHHbIN CEHCOP COAEPXKMT BaTapelo 1 BCTYMan B KOHTAKT C KPOBbIO N ApYruMu
6rionormyecknmm Xxngkoctamu. Mpu ytnnnsaumm B otxogsl 6atapen B MecTa, KOTOpbie MOTyT
NoABEepraTbCs BO3AENCTBIIO KPalHe BbICOKMX TEMMepaTyp, BO3MOXHO BO3ropaHve 6atapeu,
UTO CMOCOGHO MPVUMHUTDL CEPbE3HDI BPEA 340POBbIO.

3anpelyaeTca yTMAU3NPOBATb B OTXOAbI KaKOW-MO0 KOMMOHEHT 3TOr0 NpofyKTa BMecTe C
6bITOBbIMI OTXOAAMY NN NepepabaTbiBaeMbIM MyCOPOM.

I'Ip|/| yTnnunsaynm B OTXoAbl yCTpOVICTBa ONA BBEAeHUA N CeHCopa HeO6XO,qMMO C06}'IIOLlaTb
pernoHanbHoOe 3aKOHOAaTeIbCTBO 1 HOPMATUBHO-MPAaBOBbI€ aKTbl.

PackpbiTne nipopmayuum o nporpammHoOM obecrneyeHnn ¢
OTKPbITbIM NCXOAHbIM KOAOM

B 3TOM JOKyMeHTe yka3aHo lMporpamMmmHoe ob6ecneyeHmne C OTKPbITbIM UCXOAHbIM

KOIOM, KOTOPOE MOXET MoABepraTbCs OTAENIbHOMY BbI30BY, BbIMOSHEHWIO, CBA3bIBAHMIO,
NPUCOEAUHEHNIIO NI UIHOMY UCMOJIb30BAHUIO 3TM MPOAYKTOM. Micnonb3oBaHve

Takoro MporpammMHoro obecneyeHsi C OTKPbITbIM UCXOAHBIM KOAOM, JIMLEH3PYEMOTO
[N NO/b30BaTesNen, PernameHTMPYeTCs YCIOBUSMY 1 NMOSIOKEHNUAMY OTAESIbHOTO
NNLEH3VIOHHOTO COrNaLleHns no Takomy [porpaMmmMHOMy 06eCreyeHIo C OTKPbITbIM
NCXOAHBIM KogoMm. Mcnonb3osaHue MporpaMmmHoro obecreyeHmns ¢ OTKPbITHIM UCXOAHbIM
KOJIOM [iOMYCKAETCA UCKITIOUUTENbHO Ha YCNIOBMAX TakKow iMueH3mu. Monyuntb NCXo4HbIN/
0ODBEKTHDBIN KO 11 COOTBETCTBYIOLLYIO NMLIEH3MI0 Ha [porpamMmmHoe obecrneyeHmne C OTKPbITbIM
MNCXOLHBIM KOLIOM MOXHO Ha crefytolem caite: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Moppepxka

Ob6pallaiiTech 3a MOMOLLbIO B PEr1oHanbHOe NpeACTaBUTENbCTBO KomMnaHum Medtronic unm
Ha MeCTHylo Bepcuio Be6-caiiTa komnaHun. CBefileHUA O permoHanbHOM NpefCcTaBUTeNbCTBe
KOMMaHWN 1 MECTHOW NIMHIN NOAAEPXKKM CM. B epeyHe MeXAyHapOAHbIX KOHTaKTOB
Medtronic Diabetes B 3Tom pykoBopcTBe.

3HaueHne CMMBOJIOB, NPEACTaBNEHHbIX Ha MapKpoBKe ceHcopa Simplera Sync v ero
YNaKoBKe, MpuBeAeHo Ha Beb-caiTe www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic n norotun Medtronic siBnsitoTCA TOProBbiMU Mapkamy / TOBapHbLIMM 3Hakamu komnaHun Medtronic. ™* Bpenapbl
CTOPOHHUX I'IDOMSEOAMTSHSVI ABNAKOTCA TOProBbIMWU Mapkamn ! TOBapHbIMU 3HaKamn COOTBETCTBYIOLLMX Braaenbues. Bce npo4ve 6P9Hﬂ,bl
ABNAOTCA TOProBbIMU Mapkamun ! TOBapHbIMU 3HaKaMn KoMmnaHum Medtronic.
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Ta6nuua cumBonos

YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTtens B EBponeiickom coobuectse/EBponeiickom
cotose

Kog naptunm

BecnposopgHan TexHonorua Bluetooth®

Homep no KaTtanory

C€0459

Conformité Européenne (EBponeiickoe cOOTBETCTBME). M3aenve nofnHoCTbio
COOTBETCTBYET TPEOOBAHMAM NPUMEHVMbIX AUPEKTUB EBponeincKoro coto3sa.

@

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHne

®

He ncnonb3osatb Npu nospexaeHnmn YynakoBKu; O6paTVITbCFI K MHCTPYKUun no
nprMmeHeHnto

(5x)

IMATb CEHCOPOB B KOHTENHEPE / yNakoBKe

O6paTnTeCch K UHCTPYKLMM MO NPYMEHEHIO

Xpynkoe, 06paLLaTbcs OCTOPOXKHO

3aLyMLLeHO OT BPeAOHOCHOTO BO3AENCTBYA NPU NOTPY>KEHNN B BOAY Ha rMy6uHY
10 2,4 meTpa (8 ¢pyTOB) Ha CPOK A0 30 MUHYT

bepeub ot Bnaru

MP-Heb6e30nacHble

W3rotosutens

AnnporeHHo
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OfvH CEHCOp B KOHTelHepe / ynakoBKe

TOANEXUT BTOPUYHOI NepepaboTKe, CORePXKUT nepepaboTaHHbIe MaTepuranb

Oﬂl/lHapHaﬂ 6apbepHaﬂ cacTema ana crepunmsaunn

CTepl/IﬂVBaLll/lﬂ OKCMAOM 3TUNeHa

BepxHsAA rpaHuua frnana3oHa BNaXKHOCTN NPY XpaHeHUn

TemnepaTypHbIi 4UanasoH Npy XpaHeHnn

Pa6ouasn yacTb, HAXOAALLAACA B KOHTAKTE C nauveHTom, Tn BF

Wcnonb3osatb Ao

MpepoctepexeHne. B WHCTPYKUMKU NO NPUMEHEHNIO COAEPKATCA BaXHble
npeaynpexneHna n mepbl NPefoCTOPOXHOCTU, HE YKa3aHHble B MapKUPOBKe

CepuitHbI HoMep

MeavnuuHckoe nsgenune

CODE: XXX-XXX

Kop ans nogcoefyiHeHus ceHcopa

COAep)KMT AepuBaTbl KPOBU WK MJ1a3Mbl KPOBW YesloBeKa

COASP)KVIT 6uonornyeckne MaTepuasnbl YeNTOBEYECKOro NPONCXoKAeHUA

YHVKanbHbIN ngeHTndrKaTop nigenms
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CTpaHa N3roToBNeHnA (a Takxe fjaTa U3roToB/IEHNA, ecnu ﬂpeﬂOCTaBﬂeHa)

He cTepunnsosaTb NOBTOPHO

MecTo npoussoacTsa

Vmnoprep

o) & ® @K

MpoayKT, NPUroAHbIN An1A BTopruHoi nepepaboTku (PpaHumaA)
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Uvod

Senzor Simplera Sync (MMT-5120) s bezdrétovou technoldgiou Bluetooth® je komponent
kompatibilného systému inzulinovej pumpy od spolo¢nosti Medtronic.

Senzor Simplera Sync premiena malé mnozstva glukézy v medzibunkovej tekutine

pod kozou na elektricky signdl. Senzor vyuziva tento signal na prenos hodnot glukézy
nameranych senzorom (SG) do kompatibilného systému inzulinovej pumpy od spolo¢nosti
Medtronic.

Ucel pouzitia

Senzor Simplera Sync je komponent osobného systému na kontinudlne monitorovanie
glukoézy (CGM) a je uréeny na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. SIuzi na komunikaciu
s kompatibilnym systémom inzulinovej pumpy prostrednictvom pripojenia Bluetooth Low
Energy (BLE) na Ucely poskytovania informacii o glukdze pri liecbe diabetu. Vypocitava
koncentracie glukdzy na zéklade zhromazdenych signdlov z medzibunkovej tekutiny

a prenasa Udaje o glukdze a zariadeni do sietového zariadenia. Senzor sluzi ako nahrada

za merania hodnot glykémie (GK) zo vzorky krvi z prsta pri prijimani rozhodnuti o liecbe
diabetu.

Senzor Simplera Sync je ur¢eny na pouzivanie vdomacom prostredi aj prostredi odbornej
zdravotnej starostlivosti.

Indikacie pouzitia

Senzor Simplera Sync je ur¢eny na manazment diabetu u oséb vo veku od 2 rokov.
Uréena cielova populacia

Cielova populacia, pre ktoru je senzor Simplera Sync urceny, zahfia deti (vo veku od
2 rokov), dospievajucich a dospelych.

Urceni pouzivatelia

Senzor Simplera Sync je ureny na osobné poutzitie jednotlivcami, ktorym poméha pri lie¢be
diabetu, alebo na pouzitie rodi¢mi/opatrovatelmi, ktori poméhaju tymto jednotlivcom pri
liecbe diabetu.

Kontraindikacie
S pouzivanim senzora Simplera Sync nie su spojené ziadne kontraindikacie.

Prislusné varovania a prinosy
Prislu$né varovania a preventivne opatrenia su uvedené v pouzivatelskej prirucke
k zariadeniu.
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Zamyslané klinické prinosy

Aj ked'senzor Simplera Sync neposkytuje Ziadnu terapiu ani liecbu, kontinuéalne informacie
o glukoéze poskytované senzorom pouzivanym v kombinacii s kompatibilnym systémom
inzulinovej pumpy od spolo¢nosti Medtronic mézu pomoct pri liecbe diabetu. Prinos
senzora Simplera Sync pre pouzivatelov spociva v tom, Ze odstranuje nepohodlie spojené
s meraniami glukézy zo vzoriek krvi z prsta, ktoré sa pouzivaju na kalibraciu alebo
potvrdzovanie informécii zaistenych systémom na CGM.

Bezpecnost pouzivatela

Varovania a preventivne opatrenia

Pred zavedenim senzora Simplera Sync si precitajte celu tuto pouzivatelsku prirucku.
Zavéadzana cast senzora (zavadzac) nefunguje rovnako ako iné pomocky na zavadzanie

od spolo¢nosti Medtronic. Senzor sa nezavadza rovnakym sposobom ako iné senzory od
spolo¢nosti Medtronic. Nedodrzanie pokynov méze viest k nesprdvnemu zavedeniu, bolesti
alebo poraneniu.

NepouZzivajte senzor Simplera Sync v blizkosti inych elektrickych zariadeni, ktoré moézu rusit
normalnu prevéadzku systému. Dal3ie informécie o elektrickych zariadeniach, ktoré mézu
rusit normalnu prevadzku systému, najdete v Casti Vystavenie magnetickym poliam a radidcii
na strane 124.

NepouZzivajte kontinudlne monitorovanie glukoézy, ak uzivate hydroxymocovinu, ktora je
znadma tiez ako hydroxykarbamid. Hydroxymocovina sa pouziva na lie¢bu urcitych ochoreni,
ako je rakovina alebo kosacikovita anémia. Pouzitie hydroxymocoviny ma za nésledok vyssie
hodnoty glukézy namerané senzorom v porovnani so skuto¢nymi hodnotami glykémie.
Uzitie hydroxymocoviny pri kontinualnom monitorovani glukdézy méze mat za nasledok
nepresné alebo zmeskané vystrahy a podstatne vyssie hodnoty glukézy namerané senzorom
v spravach, nez su skuto¢né hodnoty glykémie. V pripade kazdého uzivaného lieku vzdy
skontrolujte v pribalovom letdku, ¢i neobsahuje ako ucinnu latku hydroxymocovinu alebo
hydroxykarbamid. Ak uZijete hydroxymocovinu, poradte sa s lekdrom. Na overenie hladin
glukozy pouzite dalsie hodnoty glykémie namerané glukomerom.

Ak pocas nosenia senzora uzivate lieky obsahujice acetaminofén alebo paracetamol, pred
pouzivanim hodnét glukézy zo senzora na vykonavanie rozhodnuti o korekcii glykémie sa
vzdy poradte so zdravotnickym pracovnikom. Lieky, ktoré obsahuju acetaminofén alebo
paracetamol, mézu klamlivo zvysit hodnoty glukézy namerané senzorom. Miera nepresnosti
sa moze u kazdého ¢loveka lisit a zavisi od mnozstva aktivneho acetaminofénu alebo
paracetamolu v tele. Falo$ne zvysené hodnoty namerané senzorom mozu viest k podaniu
nadmerného mnozstva inzulinu, ¢o moéze vyvolat hypoglykémiu. Medzi lieky, ktoré obsahuju
acetaminofén alebo paracetamol, patria, okrem iného, lieky na prechladnutie ¢i znizenie
hortcky. V pripade kazdého uzivaného lieku si precitajte pribalovy letdk a overte si, ¢i je

122



ucinnou latkou acetaminofén alebo paracetamol. Na overenie hladin glykémie pouzite dalsie
hodnoty glykémie namerané glukomerom.

Vzdy skontrolujte skatulu senzora Simplera Syng, ¢i nie je poskodena. Ak je skatula senzora
otvorena alebo poskodend, skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu senzora. Ak je senzor
viditelne poskodeny, zlikvidujte ho, aby ste predisli moznej kontaminacii.

Ak je akakolvek cast senzora Simplera Sync poskodena, senzor nepouzivajte. Ak je pomécka
poskodend, zlikvidujte ju, aby ste predisli moznej kontamindcii.

Ak je pasik zabranujuci neopravnenej manipulacii zlomeny, poskodeny alebo na pomdcke
chyba, senzor Simplera Sync nepouzivajte. Senzor je sterilny a apyrogénny, pokial nedoslo
k jeho poskodeniu. Ak je pasik zabranujuci neopravnenej manipulacii zZlomeny, poskodeny
alebo na pomocke chyba, senzor a ihla mézu byt vystavené kontaminacii. Senzor a ihla
vystavené kontamindcii m6zu pri zavedeni do tela spdsobit infekciu v mieste zavedenia.

Ak je stitok na uzavere zlomeny, poskodeny alebo na pomdcke chyba, senzor Simplera Sync
nepouzivajte. Senzor je sterilny a apyrogénny, pokial nedoslo k jeho poskodeniu. Ak je stitok
na uzavere zlomeny, poskodeny alebo na pomécke chyba, senzor a ihla mézu byt vystavené
kontaminacii. Senzor a ihla vystavené kontaminacii mézu pri zavedeni do tela sposobit
infekciu v mieste zavedenia.

Uzaver senzora Simplera Sync neodskrutkujte ani neodstranujte, kym nebude pomécka
pripravend na pouzitie. Neodstranujte uzaver a pomdcku uschovajte na neskorsie poutzitie.
Senzor je sterilny a apyrogénny, pokial sa z neho neodstrani uzaver alebo sa neporusi pasik
zabranujuci neopravnenej manipulécii. Ak uzaver na pomocke chyba alebo ak je pésik
zabranujuci neopravnenej manipulacii zlomeny, poskodeny ¢i na pomécke chyba, senzor

a ihla mo6zu byt vystavené kontaminacii. Senzor a ihla vystavené kontaminacii mézu pri
zavedeni do tela sposobit infekciu v mieste zavedenia.

Neodstranujte uzaver a nenasadzujte ho spat na pomocku. Pri opatovnom nasadeni
uzaveru na pomocku by sa mohla poskodit ihla, mohlo by to zabranit Uspesnému zavedeniu
a spdsobit zranenie.

Senzor Simplera Sync nemente ani neupravujte. Zmena alebo Uprava senzora moze viest

k nespravnemu zavedeniu, bolesti alebo zraneniu.

Nedovolte detom manipulovat so senzorom Simplera Sync bez dohladu dospelej osoby.
Nedovolte detom, aby si viozili nejaku cast senzora do Ust. Tento produkt predstavuje

u malych deti riziko udusenia, o moéze viest k zdvaznému zraneniu alebo smrti.
Nepouzivajte senzor Simplera Sync, ak ste tehotna alebo trpite vaznou chorobou. Kedze
tento systém nebol v tychto skupinach skiimany, vplyv liekov pouzivanych v tychto stavoch
na funkénost systému nie je zndmy a systém nemusi v danych skupinach fungovat spravne.

Sledujte, ¢i v mieste zavedenia nedochdadza ku krvacaniu na hornej ¢asti senzora Simplera
Sync. Ak sa objavi krvacanie, nepretrzite pritlacajte na hornu cast senzora sterilnt gézu alebo
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¢istu tkaninu po dobu troch minut. Ak krvacanie neprestava, je vyrazne viditelné na hornej
Casti senzora alebo ak po zavedeni pocitujete nadmernu bolest ¢i nepohodlie, postupujte
podla tychto krokov:
1. Odstrante senzor Simplera Sync a nadalej aplikujte tlak, az kym sa krvacanie nezastavi.
2. Senzor Simplera Sync zlikvidujte. Pozrite si Cast Likviddcia na strane 135.

3. Skontrolujte, ¢i v mieste zavedenia nedoslo k zacervenaniu, krvacaniu, podrézdeniu,
bolesti, citlivosti alebo zépalu. Ak déjde k zacervenaniu, krvacaniu, podrazdeniu,
bolesti, citlivosti alebo zapalu, obratte sa na lekara.

4. Zavedte novy senzor Simplera Sync na iné miesto.

Niektoré produkty na starostlivost o plet, ako su napriklad opalovacie krémy a repelenty,
mdzu poskodit senzor Simplera Sync. Dbajte na to, aby sa senzor nedostal do kontaktu

s produktmi na starostlivost o plet. Po pouZiti produktov na starostlivost o plet si najprv
umyte ruky, az potom manipulujte so senzorom. Ak sa senzor dostane do kontaktu

s nejakymi produktmi na starostlivost o plet, ihned senzor utrite ¢istou handrickou.

Ak doéjde k zadvaznej nehode v suvislosti s touto poméckou, bezodkladne ju nahléste
spolo¢nosti Medtronic a prislusnému kompetentnému organu v miestnej jurisdikcii.

Vystavenie magnetickym poliam a radiacii

Senzor Simplera Sync nevystavujte pésobeniu zariadeni na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MR), diatermickych zariadeni ani inych zariadeni, ktoré vytvaraju silné
magnetické polia (napriklad skenovacie vysetrenie CT alebo iné typy Ziarenia). Vystavenie
silnym magnetickym poliam méze spdsobit poruchu senzora, ¢o méze mat za nasledok
zavazné zranenie, alebo to moze byt nebezpecné.

Norma IEC 60601-1-2 - Osobitné preventivne opatrenia tykajtice sa
elektromagnetickej kompatibility zdravotnickych elektrickych pristrojov

1. Osobitné preventivne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK):
Toto zariadenie nosené na tele je navrhnuté na pouzivanie vo vhodnych obytnych,
domécich, verejnych alebo pracovnych priestoroch, v ktorych existuju bezné drovne
vyzarovanych elektrickych (V/m) alebo magnetickych poli (A/m), aké generuju
napriklad mobilné telefony, siete Wi-Fi™*, bezdrétova technoldgia Bluetooth, elektrické
otvérace konzerv, mikrovinné rury a indukéné rary. Toto zariadenie generuje, pouziva
a moze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu a ak sa nenainstaluje a nepouziva v sulade
s uvedenymi pokynmi, moze spdsobovat skodlivé rusenie radiovej komunikacie.

2. Cinnost zdravotnickych elektrickych pristrojov mézu ovplyviiovat prenosné a mobilné
RF komunikacné zariadenia. Ak nastane RF rusenie spésobované mobilnym alebo

stacionarnym RF vysielacom, vzdialte sa od daného RF vysielaca, ktory sposobuje toto
rusenie.

3. Pri pouzivani senzora Simplera Sync blizSie nez 30 cm (12 palcov) od prenosnych
radiofrekvencnych (RF) zariadeni alebo elektrickych zariadeni davajte pozor. Ak musite
senzor pouzivat vedla prenosného RF zariadenia alebo elektrického pristroja, senzor
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sledujte, aby ste overili spravnu c¢innost systému. M6ze dosjt k zhorseniu funkénosti
senzora.

Rizika

K véeobecnym rizikdm suvisiacim s pouzitim senzora Simplera Sync patri:

podrazdenie koze alebo iné reakcie,

vznik modrin,

neprijemné pocity,

zacervenanie,

krvacanie,

bolest,

vyrazka,

infekcia,

vystipena hrcka,

vyskyt malej bodky podobnej pehe v mieste vpichu ihly,
alergicka reakcia,

mdloby v dosledku tzkosti alebo strachu zo zavedenia ihly,
bolestivost alebo citlivost,

opuch v mieste vpichu,

zlomenie, pretrhnutie alebo poskodenie vlakna senzora,
minimalne krvacanie pri vytahovani ihly senzora,

zvyskové zacervenanie spojené s pouzitim adheziv, naplasti alebo oboch,
zjazvenie.

Nebezpecné latky

Informécie o materialoch, ako napriklad sulad s nariadenim Eurépskej Gnie (EU) o registracii,
hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH), smernica EU o obmedzeni
pouzivania niektorych nebezpecnych latok (RoHS) a poziadavky inych programov
vyznamnych pre environmentéalnu zodpovednost za produkty, najdete na stranke
www.medtronic.com/productstewardship.

Alergény

Senzor Simplera Sync obsahuje nikel v nehrdzavejucej oceli.

Cinidla

Senzor Simplera Sync obsahuje dve biologické reakéné cinidla: glukézooxiddzu a fudsky
sérovy albumin (Human Serum Albumin, HSA).
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Glukézooxidaza sa ziskava z plesne Aspergillus niger a vyraba sa tak, aby vyhovovala
priemyselnym poziadavkdm na extrakciu a purifikaciu enzymov na pouzitie

v diagnostickych, imunodiagnostickych a biotechnickych aplikacidch. HSA pouzivany

v senzore Simplera Sync sa sklada z purifikovanej a susenej frakcie albuminu V, ziskanej

z pasterizovaného ludského séra, ktoré je zosietované glutaraldehydom. Na vyrobu kazdého
senzora sa pouziju priblizne 3 pg glukézooxidazy a priblizne 10 pg HSA.

Sucasti senzora Simplera Sync

Stitok zavadzaca

Zavadzal

Pasik zabrarujuci neopravnenej manipulacii

Senzor

Lepiaca paska senzora

.¥ VIakno senzora

P48

Miesto zavedenia senzora Simplera Sync

Nasledujuce obrazky vyobrazuju miesta zavedenia pre pacientov vo veku 2 az 17 rokov a vo
veku 18 rokov a starsich. Vyberte miesto zavedenia podla veku pacienta. Zamerajte sa na
vytielované miesta na obrdzku a uistite sa, Ze miesto zavedenia mé dostato¢né mnozstvo
tuku.
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Vek 2 az 17 rokov

Zadna strana nadlaktia Horna cast’ zadku

Zavedenie do oblasti brucha u pacientov vo veku 2 az 17 rokov nebolo
hodnotené z hladiska presnosti.

Poznamka: Pri zavadzani do hornej Casti zadku sa treba zamerat na
hornu tretinu oblasti zadku. Pri zavddzani senzora do zadnej ¢asti
nadlaktia alebo hornej ¢asti zadku bude pravdepodobne potrebna
pomoc druhej osoby. Ak nepotrebujete pomoc, pri zavadzani mozete
pouzit zrkadlo.

Vek 18 rokov a viac

Zadna strana nadlaktia

Presnost pri zavedeni do oblasti brucha a hornej casti
zadku nebola u pacientov vo veku 18 rokov a viac
vyhodnocovana.
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Zavedenie senzora Simplera Sync

Priprava na zavedenie

Stitok zavadzaca je na hornej strane zavadzaca.
c 1. Pred zavedenim vykonajte nasledujuce kroky:

a. Skontrolujte datum exspiracie. Senzor Simplera Sync

2YYYY MM DD nepouzivajte po ddtume exspiracie.

Fﬁ Q b. Poznacte si sériové ¢islo (SN) a kod (CODE). Obe ¢isla
budete neskor potrebovat na sparovanie senzora
s kompatibilnou inzulinovou pumpou.

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Poznamka: Stitok s ¢islami SN a CODE je tiez na
vnutornej strane veka Skatule senzora
Simplera Sync.

2. Pred zavedenim senzora skontrolujte, i Stitok na uzavere
nie je poskodeny.

Poznamka: Ak je stitok na uzavere poskodeny alebo
chyba, senzor Simplera Sync nepouzivajte.

3. Skontrolujte pasik zabranujuci neopravnenej manipuldcii
a uistite sa, ¢i nie je zlomeny, poskodeny alebo ¢i nechyba.
Poznamka: Ak je pasik zabranujuci neopravnenej

manipuldcii zlomeny, poskodeny alebo
chyba, senzor Simplera Sync nepouzivajte.
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4. Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Poznamka: Pri zavadzani senzora Simplera Sync do tela
druhej osoby noste rukavice, aby ste neprisli
do ndhodného kontaktu s krvou pacienta.
Méze dojst k slabému krvacaniu.

5. Na zavedenie pomdcky zvolte miesto s dostato¢nym
mnozstvom tuku. Miesta zavedenia najdete v casti Miesto
e’ zavedenia senzora Simplera Sync na strane 126.

N A Senzor Simplera Sync nezavadzajte do nasledujucich oblasti,

aby sa dosiahla ¢o najlepsia funkénost senzora a aby sa

V& predislo jeho nahodnému vytiahnutiu:

« svaly, tvrda koza alebo zjazvené tkanivo,

« miesta, na ktoré tesne prilieha oblecenie alebo
doplnky,

« miesta, ktoré su vystavované energickym pohybom
pocas cvicenia.

6. Miesto zavedenia vycistite alkoholom. Nechajte miesto
zavedenia prirodzene ususit.
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7. Odskrutkujte uzaver zo zavadzaca, ¢im sa pretrhne pasik
zabranujuci neopravnenej manipulacii.

Poznamka: Ak je pasik zabranujuci neopravnenej
manipuldcii zZlomeny, poskodeny alebo
na pomocke chyba, senzor Simplera Sync
nepouzivajte.

=
>
=
D D
N
Zavedenie

8. Umiestnite zavadzac na vrch pripraveného miesta
zavedenia.

9. Zavadzac pevne pritlacte k telu, az kym nebudete pocut
cvaknutie.
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Po zavedeni

10. Jemne vytiahnite zavadzac priamo z tela.

11. Lepiacu pasku senzora vyhladte prstom, aby ste zaistili,
Ze senzor zostane na tele po celd dobu pouzivania.

Poznamka: V pripade potreby pouzite volnopredajnu
lepiacu pasku pre lepsiu prilnavost.

12. Sparujte senzor Simplera Sync s kompatibilnou
@ inzulinovou pumpou.

Poznamka: Cisla SN a CODE su potrebné na sparovanie
senzora s kompatibilnym zobrazovacim

» zariadenim. Podrobné informacie
- 0 sparovani senzora s kompatibilnou
inzulinovou pumpou ndjdete v prislusnej

pouzivatelskej prirucke k systému
inzulinovej pumpy od spolo¢nosti
Medtronic.

Kapanie a plavanie

Kym je senzor na tele, je chraneny pred ucinkom nepretrzitého ponorenia do vody do hibky
2,4 m (8 stop) po dobu maximalne 30 minut. MdZete sa sprchovat a plavat bez toho, aby ste
senzor odstranovali.
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Odstranenie senzora Simplera Sync
Postup odstranenia senzora Simplera Sync:

1. Opatrne odlepte lepiacu pasku senzora od tela.

2. Senzor Simplera Sync zlikvidujte v sulade so vsetkymi vnutrostatnymi zakonmi
a predpismi. Dalie informécie uvadza ¢ast Likviddcia na strane 135.

Bezdrotova komunikacia so senzorom Simplera Sync

Kvalita sluzieb

Senzor Simplera Sync sa pripéja ku kompatibilnému zobrazovaciemu zariadeniu
prostrednictvom siete vyuZivajucej technolégiu Bluetooth s nizkou spotrebou energie (BLE).
Senzor odosiela do kompatibilného zobrazovacieho zariadenia tdaje o glukéze a vystrahy
suvisiace so systémom. Zobrazovacie zariadenie overuje neporusenost prijatych udajov po
bezdrétovom prenose. Kvalita pripojenia je v stlade so Specifikaciou Bluetooth verzie 4.2.

Zabezpecenie udajov

Senzor Simplera Sync je navrhnuty iba na prijimanie radiofrekvencnej (RF) komunikacie

z rozpoznanych a prepojenych kompatibilnych zobrazovacich zariadeni. Senzor sa musi
sparovat so zobrazovacim zariadenim skor nez zobrazovacie zariadenie prijme informacie zo
senzora.

Kompatibilné zobrazovacie zariadenie zaistuje zabezpecenie Udajov vlastnymi prostriedkami
a integritu udajov pomocou procesov kontroly chyb, ako st napriklad cyklické kontroly
redundancie.

Cestovanie leteckou dopravou
Pouzivanie senzora Simplera Sync je pocas beznych komercnych letov bezpecné.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Vysiela¢ vyuziva RF energiu iba na
komunikaciu systému. Radiofrekvencné

RF emisie CISPR 11 emisie su preto velmi nizke

CISPR 11 Skupina 1, trieda B a nepredpoklada sa, ze by sposobovali
rudenie blizkych elektronickych
zariadeni.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovacia Uroven stladu Elektromagnetické
uroven podla normy prostredie - usmernenie
podla normy IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-2
Elektrostaticky +8 kV kontaktom | £8 kV kontaktom Na pouzitie v beznom
vyboj (ESD) +2, +4, 48, £15kV | +2, 4, +8, +15 kV dlo'::acom’ komercnom
IEC 61000-4-2 vzduchom vzduchom alebo nemocnicnom
prostredi.
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Na pouzitie v beznom
sietovej frekvencie doméacom, komer¢nom
IEC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom
prostredi.
Blizke magnetické | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Na pouzitie v beznom
polia tabulka 11 tabulka 11 domacom, komerénom
IEC 61000-4-39, alebo nemocni¢nom
tabulka 11 prostredi.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovacia Uroven stladu Elektromagnetické
uroven podla normy prostredie - usmernenie
podla normy IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-2
Blizke polia z RF IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Na pouzitie v beznom
bezdrétovych tabulka 9 tabulka 9 domacom, komerénom
komunikacnych alebo nemocni¢nom
pristrojov prostredi.
Prenosné a mobilné
radiofrekvencné
komunikacné zariadenia
sa nesmu pouzivat
v mensej vzdialenosti od
ziadnej Casti vysielaca,
ako je odporucana
vzdialenost odstupu
30 cm (12 palcov).
Vyzarované RF 10V/m 10V/m Intenzity poli

elektromagnetické
polia

IEC 61000-4-3

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

zo stacionarnych
radiofrekvencnych
vysielacov urcené
elektromagnetickym
prieskumom lokality
musia byt v jednotlivych
frekven¢nych rozsahoch
nizsie nez Uroven suladu
s normami.

Rusenie sa méze
vyskytnut v blizkosti
pristrojov oznacenych
tymito symbolmi:

(((i)))

Poznamka: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia ovplyviuje absorpcia a odraz od réznych povrchov,

objektov alebo oséb.
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Vyzarovany vykon

Efektivny vyZzarovany vykon (ERP)

0,12 mW (-9,45 dBm)

Efektivny izotropny vyzarovany vykon (EIRP)

0,19 mW (-7,30 dBm)

Udrzba

Prevadzka

Rozsah prevadzkovych teplot

2°Caz40°C (36 °F az 104 °F)

Rozsah tlaku vzduchu

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

Rozsah prevadzkovej relativnej vihkosti (RV)

15 % az 95 %

Skladovanie

UPOZORNENIE: Senzor Simplera Sync sa nesmie zmrazovat ani skladovat na priamom
slnecnom svetle, pri extrémnych teplotach ani vysokej vlhkosti. V tychto podmienkach moze

dojst k poskodeniu pomocky.

Rozsah izbovych skladovacich teplot

2°Caz30°C(36 °F az 86 °F)

Rozsah skladovacej relativnej vihkosti (RV)

relativna vihkost maximalne 95 %

Zivotnost senzora Simplera Sync

Senzor Simplera Sync mozno pouzit jedenkrat a jeho maximalna zivotnost je 170 hodin
(sedem dni). 170-hodinova zivotnost senzora zacina plynut do 30 minut po zavedeni.

UPOZORNENIE: Ak dojde k ndhlemu zvyseniu teploty senzora, nepouzivajte ho. Pri
pouzivani senzora pri teplotdch vzduchu 40 °C (104 °F) méze za urcitych chybovych
podmienok kratkodobo vzrast teplota senzora az na 50 °C (121 °F). Ak déjde k nahlemu
zvyseniu teploty alebo ak bude senzor horuci ¢i nepohodiny, odstrante ho a zlikvidujte ho.

Likvidacia

Poziadavky na likvidaciu elektronickych pristrojov, batérii, ostrych predmetov a potencialne
biologicky nebezpecnych materialov sa lisia v zavislosti od krajiny. Overte poziadavky na
likvidaciu elektronickych pristrojov, batérii, ostrych predmetov a potencialne biologicky
nebezpecnych materidlov v miestnych zdkonoch a predpisoch.

Pouzity zavadzac obsahuje ihlu, ktora bola v kontakte s krvou alebo inymi telesnymi

tekutinami.
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Pouzity senzor obsahuje batériu a bol v kontakte s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami.
Ak batériu vyhodite do akejkolvek nadoby, ktord by mohla byt vystavena extrémnemu teplu,
batéria sa moze vznietit a mat za nasledok vazne zranenie.

Ziadnu sucast tohto produktu nevyhadzujte do domového odpadu ani do nadoby
s recyklovatelnymi materialmi.

Zavadzac a senzor zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi.

Zverejnovanie softvéru s otvorenym zdrojovym kédom (OSS)
Tento dokument identifikuje softvér s otvorenym zdrojovym kédom, ktory méze

tento produkt samostatne vyvolat, spustat, prepdjat, priclenovat alebo inak vyuzivat.
Takyto softvér s otvorenym zdrojovym kdédom je licencovany pre pouzivatelov v sulade

s ustanoveniami a podmienkami samostatnej licen¢nej zmluvy na takyto softvér

s otvorenym zdrojovym kédom. Pouzivanie softvéru s otvorenym zdrojovym kédom sa
bude riadit vylu¢ne podmienkami danej licencie. Zdrojovy alebo objektovy koéd a prislusnu
licenciu na softvér s otvorenym zdrojovym kédom je mozné ziskat na nasledujucej webovej
lokalite: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Podpora

Asistenciu vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Medtronic, pripadne mozete
navstivit webovu lokalitu spolo¢nosti. Kontaktné udaje st uvedené v zozname
medzinarodnych kontaktov spolo¢nosti Medtronic Diabetes v tejto pouzivatelskej prirucke.

Definicie symbolov vyobrazenych na senzore Simplera a na obalovych stitkoch néjdete na
stranke www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi
znamkami ich prislusnych vlastnikov. V8etky ostatné znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.
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Tabul'ka piktogramov

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej tnii

Lot

g

Cislo 3arze

3

Bezdrétova technoldgia Bluetooth®

Katalégové ¢islo

C€0459

Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Pomécka je v Gplnom
sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej unie.

@

Nepouzivajte opakovane

®

Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte a precitajte si pokyny na
pouzivanie

(5x)

Pét senzorov v kazdej $katuli/baleni

©

Pozrite si pokyny na pouzivanie

Y

Krehké, zaobchddzajte opatrne

P48

Chrénené pred Gcinkom dlhodobého ponorenia do vody do hibky 2,4 metra
(8 stép) po dobu maximalne 30 minut

Uchovajte v suchu

Nebezpecné v prostredi magnetickej rezonancie

Vyrobca

R ®

Nepyrogénne
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Jeden kus v kazdom baleni

Recyklovatelné, obsahuje recyklované materialy

9

Systém jednej sterilnej bariéry

STERILE[EO]

Sterilizované etylénoxidom

95%

Hornd hrani¢néd hodnota vihkosti pri skladovani

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Hrani¢né hodnoty teploty pri skladovani

Aplikovana ¢ast typu BF

Datum najneskorsej spotreby

Upozornenie: Pozrite si pokyny na pouzivanie, kde néjdete délezité varovania
alebo preventivne opatrenia neuvedené na oznaceni.

Sériové ¢islo

EMENELSE

Zdravotnicka pomocka

CODE: XXX-XXX

Parovaci koéd senzora

Obsahuje ludsku krv alebo derivaty plazmy

SIS

Obsahuje biologicky materidl ludského pévodu

=
=

Jedine¢ny identifikator zariadenia
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Krajina vyroby (a datum vyroby, ak je datum uvedeny)

Nesterilizujte opakovane

Miesto vyroby

Dovozca

RVEF O R

Recyklovatelny vyrobok (Francuzsko)
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Slovenséina

Uvod
Senzor Simplera Sync (MMT-5120) z brezzi¢no tehnologijo Bluetooth® je sestavni del
zdruzljivega sistema inzulinske ¢rpalke druzbe Medtronic.

Senzor Simplera Sync pretvarja majhne kolic¢ine glukoze iz intersticijske tekocine pod kozo
v elektri¢ni signal. Senzor uporablja ta signal za zagotavljanje vrednosti glukoze s senzorja
(GS) zdruZljivemu sistemu inzulinske ¢rpalke druzbe Medtronic.

Predvideni namen

Senzor Symplera Sync je sestavni del osebnega sistema za neprekinjeno merjenje glukoze
(CGM), ki je namenjen za enkratno uporabo pri enem bolniku. Namenjena je komuniciranju
s pomocjo nizkoenergijske povezave prek vmesnika Bluetooth (BLE) z zdruzljivim sistemom
inzulinske ¢rpalke druzbe Medtronic za pridobivanje informacij o glukozi za potrebe vodenja
sladkorne bolezni. Glukozo izra¢unava na podlagi zbranih signalov iz intersticijske tekocine
in mrezni napravi posreduje podatke v zvezi z glukozo in senzorjem. Senzor nadomesca
odc¢itavanje glukoze v krvi (GK) iz blazinice prsta in se uporablja za sprejemanje odlocitev o
zdravljenju sladkorne bolezni.

Senzor Simplera Sync je namenjen za uporabo doma in v zdravstvenih ustanovah.

Indikacije za uporabo

Senzor Simplera Sync je indiciran za vodenje sladkorne bolezni pri osebah, starih 2 leti
in vec.

Predvidena ciljna populacija

Predvidena ciljna populacija za senzor Simplera Sync vkljucuje otroke (stare 2 leti in vec),
mladostnike in odrasle.

Predvideni uporabniki
Senzor Simplera Sync je namenjen osebni uporabi pri posameznikih, ki potrebujejo
asistenco pri vodenju sladkorne bolezni, oz. za starse/skrbnike, ki tem osebam pomagajo.

Kontraindikacije
V zvezi z uporabo senzorja Simplera Sync ni kontraindikacij.

Ustrezna opozorila in koristi
Ustrezna opozorila in previdnostni ukrepi so navedeni v uporabniskem priroc¢niku
pripomocka.

Predvidene klini¢ne koristi

Ceprav senzor Simplera Sync ne omogo¢a zdravljenja ali izvajanja zdravljenja, vam lahko
informacije o vrednostih glukoze, ki jih kontinuirano zagotavlja senzor v kombinaciji

z zdruZljivo inzulinsko ¢rpalko druzbe Medtronic, koristijo pri vodenju sladkorne bolezni.
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Senzor Simplera Sync je v pomoc¢ uporabnikom, ki jim zbadanje v prst za umerjanje ali
potrjevanje informacij, ki jih zagotavlja sistem za neprekinjeno merjenje glukoze (CGM),
povzroca nelagodje.

Varnost uporabnika

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vstavitvijo senzorja Simplera Sync v celoti preberite ta uporabniski priro¢nik. Aplikator
za senzor ne deluje enako kot ostali pripomocki druzbe Medtronic, ki so namenjeni
vstavitvi. Tega senzorja ne vstavite na enak nacin kot druge senzorje druzbe Medtronic.
Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci nepravilno vstavitev, bolecine ali
poskodbe.

Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte v blizini druge elektri¢cne opreme, ki bi lahko motila
normalno delovanje sistema. Za ve¢ informacij o elektri¢ni opremi, ki bi lahko motila
normalno delovanje sistema, glejte razdelek Izpostavljenost magnetnim poljem in sevanju na
strani 144.

Ne uporabljajte neprekinjenega merjenja glukoze, ce jemljete hidroksiureo, znano tudi

kot hidroksikarbamid. Hidroksiurea se uporablja za zdravljenje nekaterih bolezni, kot sta

rak in srpastoceli¢na anemija. Uporaba hidroksiureje privede do visjih vrednosti glukoze

s senzorja v primerjavi z vrednostmi glukoze v krvi. Jemanje hidroksiureje med uporabo
neprekinjenega merjenja glukoze lahko privede do neto¢nih ali zgresenih opozoril ter
sporocanja pomembno visjih izmerjenih vrednosti glukoze od dejanskih izmerjenih
vrednosti glukoze v krvi. Vedno preglejte specifikacije vsakega zdravila, ki ga jemljete, da
preverite, ali vsebuje hidroksiureo ali hidroksikarbamid kot zdravilno u¢inkovino. Ce jemljete
hidroksiureo, se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Za preverjanje ravni glukoze uporabite
dodatne vrednosti glukoze v krvi, izmerjene z merilnikom glukoze v krvi.

Ce med nosenjem senzorja jemljete zdravila, ki vsebujejo acetaminofen ali paracetamol,

se pred uporabo vrednosti glukoze s senzorja pri odlocitvah glede zdravljenja posvetujte

z zdravnikom. Zdravila, ki vsebujejo acetaminofen oziroma paracetamol, lahko lazno

zvisajo vrednosti glukoze, izmerjene s senzorjem. Stopnja neto¢nosti je odvisna od koli¢ine
acetaminofena ali paracetamola, ki deluje v telesu, in je lahko pri vsakem posamezniku
drugacna. Lazno zvisane vrednosti glukoze, izmerjene s senzorjem, lahko privedejo do
prekomernega dovajanja inzulina, kar lahko povzro¢i hipoglikemijo. Zdravila, ki vsebujejo
acetaminofen oziroma paracetamol, so med drugim zdravila proti prehladu in zdravila za
znizanje povisane telesne temperature. Preberite informacije vsakega zdravila, ki ga jemljete,
da preverite, ali kot zdravilno ucinkovino vsebuje acetaminofen ali paracetamol. Za potrditev
ravni glukoze uporabite dodatne vrednosti glukoze v krvi, izmerjene z merilnikom.
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Vedno preglejte $katlo senzorja Simplera Sync glede morebitnih poskodb. Ce je $katla
s senzorjem odprta ali poskodovana, preglejte senzor za morebitne poskodbe. Ce je senzor
vidno poskodovan, pripomocek zavrzite, da se izognete morebitni kontaminaciji.

Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ¢e je kateri koli del pripomocka poskodovan. Ce je
pripomocek vidno poskodovan, ga zavrzite, da se izognete morebitni kontaminaciji.

Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ce je zascitni trak pretrgan, poskodovan ali ¢e ga

na pripomocku ni. Senzor je sterilen in apirogen, razen ¢e je pripomocek poskodovan. Ce je
zascitni trak predrt ali poskodovan oz. manjka, obstaja moznost kontaminacije senzorja in
igle. Senzor in igla, ki sta bila izpostavljena kontaminaciji, lahko na mestu, kjer sta vstavljena
v telo, povzrocita infekcijo.

Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ¢e nalepke na pokrovcku ni ali je strgana oz.
poskodovana. Senzor je sterilen in apirogen, razen ¢e je pripomocek poskodovan. Ce je
nalepka na pokrovcku poskodovana ali manjka, obstaja moznost kontaminacije senzorja in
igle. Senzor in igla, ki sta bila izpostavljena kontaminaciji, lahko na mestu, kjer sta vstavljena
v telo, povzrocita infekcijo.

Ne odvijajte ali odstranjujte pokrovcka s senzorja Simplera Sync, dokler pripomocek ni
pripravljen za uporabo. Ne odstranite pokrovcka in shranite pripomocek za prihodnjo
uporabo. Senzor je sterilen in apirogen, razen ¢e s pripomocka odstranite pokrovcek ali
poskodujete zaicitni trak. Ce pokroveka ni na pripomocku ali pa je zai¢itni trak poskodovan,
obstaja moznost kontaminacije senzorja in igle. Senzor in igla, ki sta bila izpostavljena
kontaminaciji, lahko na mestu, kjer sta vstavljena v telo, povzrocita infekcijo.

Pokrovcka ne odstranjujte z namenom ponovne namestitve na pripomocek. Ponovna
namestitev pokrovcka na pripomocek lahko povzroci poskodbo igle, prepreci uspesno
vstavitev in povzroci poskodbo.

Senzorja Simplera Sync ne spreminjajte ali predelujte. Spreminjanje ali prilagajanje senzorja
lahko povzroci nepravilno vstavljanje, bolecine ali poskodbe.

Otrokom ne dovolite, da senzor Simplera Sync drzijo v rokah brez nadzora odrasle osebe.
Otroci ne smejo dajati nobenega dela senzorja v usta. Ta izdelek vsebuje dele, ki lahko
privedejo do resne poskodbe ali smrti, ker se lahko z njimi otroci zadusijo.

Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ¢e ste noseci ali kriticno bolni. Ker sistema pri teh
skupinah ljudi niso preucevali, vpliv zdravil, ki so znacilna za ta stanja, na delovanje sistema
ni znan, zato je lahko delovanje sistema pri teh skupinah ljudi nenatan¢no.

Opazujte, ali se na mestu vstavitve na vrhu senzorja Simplera Sync pojavi krvavitev. Ce se
pojavi krvavitev, polozite na senzor sterilno gazo ali Cisto krpo in enakomerno pritiskajte do
tri minute. Ce se krvavitev nadaljuje ali je mo¢no vidna na vrhu senzorja, povzro¢a moéno
bolecino oziroma nelagodje po vstavljanju, storite naslednje:

1. Odstranite senzor Simplera Sync in Se naprej pritiskajte, dokler se krvavitev ne ustavi.
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2. Zavrzite senzor Simplera Sync. Glejte razdelek Odlaganje na strani 155.

3. Preverite, ali je mesto vstavitve rdece, krvavi, razdrazeno, bolece, obcutljivo ali vneto.
V primeru rdecine, krvavitve, drazenja, bolecine, obcutljivosti ali vnetja se obrnite na
zdravstvenega delavca.

4. Vstavite nov senzor Simplera Sync na drugo mesto.

Nekateri izdelki za nego koZe, kot so sredstva za zascito pred soncem ter sredstva za zascito
pred insekti, lahko poskodujejo senzor Simplera Sync. Izdelki za nego koZze se ne smejo
dotikati senzorja. Preden se dotaknete senzorja, si po uporabi izdelkov za nego koze umijte
roke. Ce se senzorja dotaknejo izdelki za nego koze, ga takoj obrisite s ¢isto krpo.

V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomockom, o tem zapletu nemudoma
porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu organu.

Izpostavljenost magnetnim poljem in sevanju

Senzorja Simplera Sync ne izpostavljajte opremi za slikanje z magnetno resonanco (MR),
napravam za diatermijo ali drugim napravam, ki ustvarjajo mo¢na magnetna polja (npr.
CT-slikanje ali druge vrste sevanja). Izpostavljenost mo¢nim magnetnim poljem lahko
povzroci nepravilno delovanje senzorja, resne telesne poskodbe oz. delovanje pripomocka,
ki ni varno.

IEC 60601-1-2; Posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruzljivosti za
medicinsko elektri¢cno opremo

1. Posebni varnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruZljivosti (EMC): Ta pripomocek,
ki ga nosite na telesu, je namenjen uporabi v ustreznem stanovanjskem, domacem,
javnem ali delovnem okolju, kjer obstajajo obicajne ravni sevalnih polj“E” (V/m) ali
“H" (A/m), kot so mobilni telefoni, brezzi¢na povezava Wi-Fi™*, brezzi¢na tehnologija
Bluetooth, elektri¢ni odpiraci za konzerve, mikrovalovne pecice in indukcijske kuhalne
plosce. Pripomocek ustvarja, uporablja in oddaja radiofrekvenc¢no energijo ter lahko
povzroci skodljive motnje v radijski komunikaciji, ¢e ga ne namestite in uporabljate
v skladu s prilozenimi navodili.

2. Prenosna in mobilna oprema za radiofrekvencno komunikacijo lahko vpliva na
medicinsko elektri¢no opremo. Ce opazite radiofrekvenéne motnje zaradi mobilnega ali
stacionarnega radiofrekven¢nega oddajnika, se premaknite stran od radiofrekven¢nega
oddajnika, ki povzroca motnje.

3. Bodite previdni, ¢e uporabljate senzor Simplera Sync manj kot 30 cm (12 palcev) stran
od prenosne radiofrekvenéne (RF) ali elektri¢ne opreme. Ce morate senzor uporabljati
v neposredni blizini prenosne radiofrekvencne ali elektri¢cne opreme, ga preverite, da
zagotovite pravilno delovanje sistema. Posledica je lahko slabse delovanje senzorja.

Tveganja
Splosna tveganja v zvezi z uporabo senzorja Simplera Sync vkljucujejo:
- Drazenje koze ali druge reakcije
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+  Modrice
- Nelagodje
+ Pordelost
Krvavitev
+ Bolecina
+ lzpuscaj
+ Okuzba
+ Privzdignjena izboklina
- Pojav majhne pike, podobne pegi, na mestu vstavitve igle
+ Alergijska reakcija
« Omedlevica, ki je posledica tesnobe ali strahu zaradi vstavljanja igle
- Bolecina ali obcutljivost
« Otekanje na mestu vstavitve
Razpoka, zlom ali poskodba senzorja
«Manjsi izbrizg krvi, povezan z odstranitvijo igle senzorja
+ Rdecina zaradi lepilnega traku, obliza ali obojega
+ Brazgotine

Nevarne snovi

Za informacije o materialih, denimo o skladnosti z Uredbo EU o registraciji, evalvaciji,
avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) in Direktivo EU o omejevanju uporabe
nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (RoHS), ter drugih zahtevah glede
programov upravljanja z izdelki obis¢ite www.medtronic.com/productstewardship.

Alergeni
Senzor Simplera Sync vsebuje nikelj in nerjavno jeklo.

Reagenti
Senzor Simplera Sync vsebuje dva bioloska reagenta: glukoza oksidazo in humani serumski
albumin (HSA).

Glukoza oksidaza je pridobljena iz plesni Aspergillus niger in proizvedena tako, da ustreza
industrijskim zahtevam za pridobivanje in precis¢evanje encimov za uporabo v diagnosti¢ne,
imunodiagnosti¢ne in biotehni¢ne namene. HSA, uporabljen v senzorju Simplera Sync, je
sestavljen iz precis¢ene in posusene albuminske frakcije V, pridobljene iz pasteriziranega
humanega seruma, ki je navzkrizno-povezan preko glutaraldehida. Za izdelavo
posameznega senzorja se uporabi priblizno 3 pg glukoza oksidaze in priblizno 10 ug HSA.
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Sestavni deli senzorskega pripomocka Simplera Sync

Oznaka aplikatorja
Aplikator

Zasgitni trak

Senzor
Lepilni trak senzorja

Filament senzorja

Pokrovéek

jov'e A@&% P — &
¥ s Nalepka pokrovcka
Gzemereal € €0459

. 34008 BLEGSTI
RFID. 033088
P48

Mesto vstavitve senzorja Simplera Sync

Na spodnjih slikah so prikazana mesta vstavljanja pri starosti od 2 do 17 let ter pri starosti
18 let in vec. Izberite mesto vstavitve za ustrezno starostno skupino. Ciljajte osencena
obmogja, prikazana na sliki, in se prepricajte, da je na tem mestu prisotne dovolj podkozne
mascobe.
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Osebe med 2. in 17. letom starosti

Zadnja stran nadlakti Zgornji del zadnjice

Abdominalna vstavitev pri osebah starostne skupine 2-17 let Se ni bila
ocenjena glede natan¢nosti.

Opomba: Pri vstavitvi v zgornji del zadnjice je potrebno ciljati
obmodje zgornje tretjine zadnjice. Za vstavitev senzorja v zadnjo stran
nadlakti ali zgornji del zadnjice boste morda potrebovali pomo¢ druge
osebe. Ce pomoti ne potrebujete, si lahko pri vstavljanju pomagate

z ogledalom.

Osebe, stare 18 let in veé¢

Zadnja stran nadlakti

Glede vstavitve na trebuh in vstavitve v zgornji del
zadnjice pri starostni skupini 18 let in vec let ni bila
podana ocena glede toc¢nosti.
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Vstavitev senzorja Simplera Sync

Priprava na vstavitev

& YYYY MM DD

[ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Etiketa aplikatorja je na vrhu aplikatorja.

1. Pred vstavitvijo izvedite sledece:

a. Preverite rok uporabe. Ne uporabljajte senzorja
Simplera Sync, ki mu je potekel rok uporabe.

b. Zapisite si serijsko stevilko (SN) in kodo (CODE).
Obe stevilki boste pozneje uporabili za seznanjanje
senzorja z zdruzljivo inzulinsko ¢rpalko.

Opomba: Nalepka s serijsko stevilko (SN) in kodo (CODE)
se nahaja tudi na notranji strani pokrova skatle
senzorja Simplera Sync.

Pred vstavitvijo preglejte oznako na pokrovcku, da ni
poskodovana.
Opomba: Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte,

Ce oznaka na pokroveku manjka oz. je
poskodovana.

. Preglejte zas¢itni trak, da ni morebiti poskodovan ali

predrt oz. je prisoten na pripomocku.

Opomba: Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ¢e
trak za preprecevanje nedovoljenih posegov
manijka ali je pretrgan oz. poskodovan.
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4. Roke si dobro umijte z milom in vodo.

Opomba: Pri vstavljanju senzorja Simplera Sync drugi
osebi vedno nosite rokavice, da ne pridete
v stik z bolnikovo krvjo. Lahko pride do majhne
krvavitve.

5. lzberite mesto vstavitve, kjer je dovolj masc¢obe. Za mesta
vstavitve glejte Mesto vstavitve senzorja Simplera Sync na
strani 146.

Da zagotovite najboljse delovanje senzorja in se izognete
njegovi nenamerni odstranitvi, senzorja Simplera Sync ne
vstavljajte v naslednje predele:

- misice, trdo kozo ali brazgotinasto obmocje

- predeli, ob katere se drgnejo oblacila ali modni
dodatki

« predeli, ki se med telesno vadbo intenzivno premikajo

6. Mesto vstavitve ocistite z alkoholom. Pustite, da se posusi.
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o 7. Odvijte pokrovcek z aplikatorja in pretrgajte zascitni trak.
Opomba: Senzorja Simplera Sync ne uporabljajte, ce je
trak za preprecevanje nedovoljenih posegov
pretrgan, poskodovan ali ¢e ga na pripomocku
ni.

=
D D
N
Vstavitev

8. Aplikator polozite na vrh pripravljenega mesta vstavitve.

9. Aplikator pritisnite trdno ob telo, dokler se ne zaslisi klik.
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Po vstavitvi

10.

Aplikator nezno dvignite naravnost stran iz telesa.

11.

S prstom pogladite lepilni trak senzorja, da zagotovite,
da bo ta lahko ostal na telesu ves ¢as uporabe.

Opomba: Po potrebi lahko uporabite dodatni lepilni
trak.

p

12.

Senzor Simplera Sync seznanite z zdruzljivo inzulinsko
crpalko.

Opomba: Pri seznanitvi senzorja z zdruzljivim
pripomockom za prikaz podatkov potrebujete
serijsko stevilko (SN) in kodo (CODE). Za
podrobnejse informacije o seznanjanu
senzorja z zdruzljivo inzulinsko ¢rpalko
glejte ustrezen priro¢nik za uporabo sistema
inzulinske ¢rpalke druzbe Medtronic.

Kopanje in plavanje

Med nosenjem na telesu je senzor zasciten pred neprekinjeno potopitvijo pod vodo do
globine 2,4 m (8 ¢evljev) do 30 minut. Pred tusiranjem in plavanjem senzorja ni treba

odstraniti.
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Odstranjevanje senzorja Simplera Sync
Za odstranitev senzorja Simplera Sync:

1. Pazljivo in nezno odlepite lepilni trak senzorja s telesa.

2. Senzor Simplera Sync zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi zakoni in predpisi. Za
dodatne informacije glejte razdelek Odlaganje na strani 155.

Brezzi¢na komunikacija s senzorjem Simplera Sync

Kakovost storitve

Senzor Simplera Sync se lahko poveze z zdruzljivim pripomockom za prikaz podatkov preko
nizkoenergijskega omrezja, ki temelji na tehnologiji Bluetooth. Senzor bo zdruzljivemu
pripomocku za prikaz podatkov posiljal podatke o glukozi in opozorila v zvezi s sistemom

v aplikacijo; po brezzi¢cnem prenosu podatkov se preveri celovitost njihove vsebine.
Kakovost povezave ustreza specifikacijam tehnologije Bluetooth v4.2.

Varnost podatkov

Senzor Simplera Sync je zasnovan tako, da sprejema samo radiofrekven¢no komunikacijo od
prepoznanih in povezanih zdruzljivih pripomockov za prikaz podatkov. Senzor je potrebno
povezati s pripomockom za prikaz podatkov, preden ta od njega prejme informacije.

Zdruzljiv pripomocek za prikaz podatkov zagotavlja varnost podatkov z lastniskimi sredstvi
in celovitost podatkov z uporabo postopka preverjanja napak, kot je preverjanje cikli¢cne
redundance.

Potovanje z letalom
Senzor Simplera Sync je varen za uporabo na komercialnih letih.

Smernice in deklaracija proizvajalca

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetno sevanje

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

Oddajnik uporablja radiofrekven¢no

Raqi?frekvenéne CISPR 11 energijo samo za sistemske
emisije ) komunikacije. Zato so emisije radijskih
CISPR 11 Skupina 1, razred B frekvenc zelo majhne in verjetno ne

motijo bliznje elektricne opreme.
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Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preizkus Raven preizkusa | Raven ustreznosti Smernice za
odpornosti IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 elektromagnetno okolje
Elektrostaticna +8 kV stik +8 kV stik Uporablja se v obicajnem

razelektritev (ESR)

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

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

domacem, komercialnem
in bolnisni¢nem okolju.

IEC 61000-4-2 zrak zrak

Magnetna 30 A/m 30 A/m Uporablja se v obi¢ajnem
polja omrezne domacem, komercialnem
frekvence in bolnisni¢cnem okolju.
IEC 61000-4-8

Blizinska IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Uporablja se v obicajnem

domacem, komercialnem
in bolnisni¢nem okolju.

magnetna polja

IEC 61000-4-39,
preglednica 11

preglednica 11 preglednica 11
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Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Preizkus Raven preizkusa | Raven ustreznosti Smernice za
odpornosti IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 elektromagnetno okolje
Blizinska polja IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Uporablja se v obicajnem

radiofrekvenc¢ne
opreme za
brezzi¢no
komunikacijo

preglednica 9

preglednica 9

Sevana
radiofrekvencna
elektromagnetna
polja

IEC 61000-4-3

10V/m

80 MHz do
2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

domacem, komercialnem
in bolnisni¢nem okolju.

Prenosna in mobilna
oprema za radiofrekvenc¢no
komunikacijo naj
nobenemu delu oddajnika,
vklju¢no s kabli, ne bo
blizje, kot je priporocena
locilna razdalja 30 cm

(12 palcev).

Jakost polja fiksnih
radiofrekvencnih
oddajnikov, ugotovljena
z elektromagnetnim
pregledom lokacije,
mora biti manj kot
stopnja skladnosti v vseh
frekven¢nih obmogjih.

V blizini opreme, oznacene
s spodnjim simbolom,
lahko pride do moten;j:

()

Opomba: Te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na Sirjenje elektromagnetnega
polja vplivata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.
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Moc sevanja

Ucinkovita mo¢ oddajanja (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Ucinkovita izotropna moc¢ oddajanja (EIRP) 0,19 mW (-7,30 dBm)

Vzdrzevanje
Delovanje
Razpon delovne temperature: 0Od 2 °Cdo 40 °C (Od 36 °F do 104 °F)
Razpon zra¢nega pritiska: 0d 70,33 kPa do 106,17 kPa (Od 10,2 psi do
15,4 psi)
Delovni razpon relativne vlaznosti (RH): 0Od 15 % do 95 %
Shranjevanje

POZOR: Senzorja Simplera Sync ne zamrzujte ali hranite na neposredni son¢ni svetlobi, pri
ekstremnih temperaturah ali visoki vlaznosti. V teh pogojih se lahko senzor poskoduje.

Sobna temperatura shranjevanja 0Od 2 °Cdo 30 °C (Od 36 °F do 86 °F)
Razpon relativne vlaznosti (RH) Do 95 % relativne vlaznosti
shranjevanja

Zivljenjska doba senzorja Simplera Sync
Senzor Simplera Sync lahko uporabite enkrat, njegova najdaljsa Zivljenjska doba pa je 170 ur
(sedem dni). 170-urna Zivljenjska doba senzorja za¢ne teci v roku do 30 minut po vstavitvi.

POZOR: Ne uporabljajte senzorja, ¢e nenadoma pride do zvisanja njegove temperature.
Ce je senzor v uporabi pri temperaturi 40 °C (104 °F), lahko v primeru dolo¢enih okvar
elektri¢nih prevodnikov temperatura senzorja za trenutek naraste na 50 °C (121 °F). Ce
nenadoma pride do zvisanja temperature ali pa senzor postane vroc in neprijeten, ga
odstranite in zavrzite.

Odlaganje

Zahteve za odlaganje elektronske opreme, baterij, ostrih predmetov in potencialno biolosko
nevarnih materialov se lahko od kraja do kraja razlikujejo. Odlaganje elektronske opreme,
baterij, ostrih predmetov in potencialno biolosko nevarnih materialov mora potekati

v skladu z lokalnimi zakoni in predpisi.

Uporabljeni aplikator vsebuje iglo, ki je bila v stiku s krvjo ali drugimi telesnimi tekoc¢inami.
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Uporabljeni senzor vsebuje baterijo, ki je bila v stiku s krvjo ali drugimi telesnimi teko¢inami.
Odlaganje baterije v katerokoli embalaZzo, ki bi utegnila biti izpostavljena ekstremni vrocini,
utegne povzroditi vzig baterije, kar lahko vodi do poskodb.

Nobene komponente tega izdelka ne zavrzite skupaj s hisnimi odpadki ali odpadki za
reciklazo.

Aplikator in senzor zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi zakoni in pravili.

Objava in uporaba odprtokodne programske opreme (OSS)

V tem dokumentu je navedena odprtokodna programska oprema, ki jo lahko ta izdelek
lo¢eno priklice, izvaja, povezuje, pridruzuje ali kako drugace uporablja. Tak$na odprtokodna
programska oprema je uporabnikom licencirana na podlagi dolocil in pogojev locenih
licen¢nih pogodb za taksno odprtokodno programsko opremo. Uporabo odprtokodne
programske opreme v celoti urejajo pogoji in dolocila take licence. Izvorno/objektno kodo
ter veljavno licenco za katero koli odprtokodno programsko opremo lahko dobite na
naslednjem spletnem mestu: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Pomoc¢

Za pomoc se obrnite na lokalnega predstavnika ali lokalno spletno mesto druzbe
Medtronic. Podatki za stik so navedeni na seznamu mednarodnih stikov druzbe Medtronic
Diabetes v teh navodilih za uporabo.

Za definicije simbolov, prikazanih na senzorju Simplera Sync in oznakah na embalazi, glejte
www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024 Medtronic. Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last njihovih
lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke podijetja, ki je v lasti druzbe Medtronic.
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Preglednica

ikon

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Lot

g

Stevilka serije

3

Brezzi¢na tehnologija Bluetooth®

Kataloska Stevilka

C€0459

Conformité Européenne (evropska skladnost). Pripomocek je v celoti skladen
z veljavnimi zakoni Evropske unije.

@

Za enkratno uporabo

®

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo

(5x)

Pet senzorjev na vsebnik/paket

©

Glejte navodila za uporabo

Y

Lomljivo, ravnajte pazljivo

P48

Zasciten pred ucinki neprekinjene potopitve v vodo do globine 2,4 metra
(8 cevljev), do 30 minut

Hranite v suhem prostoru

Ni varno za uporabo pri slikanju z magnetno resonanco

Proizvajalec

R ®

Apirogeno
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En kos na pakiranje

Za reciklazo, vsebuje recikliran material

9

Sistem enojne sterilne pregrade

STERILE[EO]

Sterilizirano z etilenoksidom

95%

Zgornja meja vlaznosti pri shranjevanju

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Temperaturne omejitve shranjevanja

Uporabljeni del tipa BF

Uporabno do

Pozor: Pomembna opozorila ali previdnostne ukrepe, ki niso navedeni na
oznaki, si oglejte v navodilih za uporabo

Serijska Stevilka

EMENELSE

Medicinski pripomocek

CODE: XXX-XXX

Koda za seznanitev senzorja z drugimi napravami

Vsebuje derivate ¢loveske krvi ali plazme

SIS

Vsebuje bioloski material ¢loveskega izvora

=
=

Edinstveni identifikator pripomocka
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Drzava izdelave (in datum izdelave, ¢e je datum naveden)

Ne sterilizirajte ponovno

Kraj izdelave

Uvoznik

RVEF O R

Izdelek za recikliranje (Francija)
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Uvod

Senzor Simplera Sync (MMT-5120) sa Bluetooth® bezi¢nom tehnologijom je komponenta
kompatibilnog sistema insulinske pumpe kompanije Medtronic.

Senzor Simplera Sync pretvara male koli¢ine glukoze u intersticijalnoj te¢nosti pod kozom
u elektronski signal. Senzor koristi taj signal da obezbedi vrednosti glukoze na senzoru (SG)
kompatibilnom sistemu insulinske pumpe kompanije Medtronic.

Predvidena namena

Senzor Simplera Sync je komponenta licnog sistema namenjena za jednog pacijenta

i jednokratnu upotrebu za kontinuirano pracenje nivoa glukouze (CGM). Namenjen

je za komunikaciju koris¢enjem tehnologije Bluetooth Low Energy (BLE) sa sistemom
kompatibilne insulinske pumpe kompanije Medtronic kako bi pruzio informacije o glukozi

u cilju upravljanja dijabetesom. Senzor izra¢unava koncentraciju glukoze na osnovu
prikupljenih signala iz intersticijalne te¢nosti i prenosi podatke o glukozi i podatke sa uredaja
do umreZenog uredaja. Senzor je osmisljen kao zamena za ocitavanja glukoze u krvi (GUK)
koja se dobijaju ubodom u prst u cilju donosenja odluka o tretiranju dijabetesa.

Simplera Sync senzor je predviden za upotrebu kod kuce i u okruzenjima za profesionalno
pruZanje zdravstvene nege.

Indikacije za upotrebu

Senzor Simplera Sync je indikovan za upravljanje dijabetesom kod osoba starosti 2 godine
i starijih.

Predvidena ciljna populacija

Predvidena ciljna populacija za senzor Simplera Sync obuhvata decu (od 2 godine i stariju),
adolescente i odrasle.

Predvideni korisnici

Senzor Simplera Sync je namenjen za licnu upotrebu od strane pojedinaca kao pomo¢ u
upravljanju dijabetesom ili za upotrebu od strane roditelja/staratelja koji pomazu ovim
osobama u upravljanju dijabetesom.

Kontraindikacije
Nema kontraindikacija povezanih sa upotrebom senzora Simplera Sync.

Relevantna upozorenja i prednosti
Relevantna upozorenja i mere predostroznosti navedeni su u korisnickom uputstvu za
uredaj.
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Predvidene medicinske koristi

lako senzor Simplera Sync ne pruza nikakvu terapiju ili tretman, kontinuirane informacije

o glukozi koje daje senzor koji se koristi u kombinaciji sa kompatibilnom insulinskom
pumpom kompanije Medtronic mogu pomoci u upravljanju dijabetesom. Senzor Simplera
Sync koristan je za korisnike tako $to eliminise nelagodnost povezanu sa merenjem glukoze
ubodom u prst, a koja se koristi za kalibraciju ili potvrdu informacija koje pruza CGM sistem.

Bezbednost korisnika

Upozorenja i mere predostroznosti

Procitajte ovaj korisnicki priru¢nik u celosti pre nego sto pokusate da postavite senzor
Simplera Sync. Deo senzora za postavljanje ne funkcionise na isti nacin kao drugi Medtronic
uredaji za postavljanje. Ovaj senzor se ne postavlja na isti nacin kao drugi Medtronic senzori.
Nepostovanje uputstava moze dovesti do nepravilnog postavljanja, bola ili povrede.

Nemojte koristiti senzor Simplera Sync u blizini druge elektri¢ne opreme koja moze da
ometa normalan rad sistema. Vise informacija o elektricnoj opremi koja moze uzrokovati
smetnje u normalnom radu sistema potrazite u odeljku /zlaganje magnetnim poljima i
zracenju, strana 164.

Nemojte koristiti neprekidno pracenje glukoze ako uzimate hidroksiureu, poznatu i kao
hidroksikarbamid. Hidroksiurea se koristi za le¢enje nekih bolesti, kao $to su karcinom i
anemija srpastih celija. Upotreba hidroksiuree dovodi do visih ocitavanja senzorske glukoze
u odnosu na ocitavanja glukoze u krvi. Uzimanje hidroksiuree za vreme neprekidnog
pracenja glukoze moze da dovede do netacnih ili propustenih upozorenja i do znatno

visih ocitavanja senzorske glukoze u izvestajima od stvarnih ocitavanja glukoze u krvi.
Uvek pogledajte oznaku svakog leka koji uzimate kako biste proverili da li je hidroksiurea

ili hidroksikarbamid njegov aktivni sastojak. Ako uzimate hidroksiureu, obratite se
zdravstvenom radniku. Koristite dodatna ocitavanja glukomera za proveru nivoa glukoze u
krvi.

Uvek se obratite zdravstvenom radniku pre koris¢enja vrednosti glukoze na senzoru za
donosenje odluka o terapiji ako uzmete lek koji sadrzi acetaminofen ili paracetamol dok
nosite senzor. Lekovi koji sadrze acetaminofen ili paracetamol mogu dati lazno povisene
vrednosti ocitavanja glukoze na senzoru. Nivo netacnosti zavisi od aktivne koli¢ine
acetaminofena ili paracetamola u organizmu i moze se razlikovati od osobe do osobe. Lazno
povisena senzorska ocitavanja mogu da dovedu do prekomerne primene insulina, $to moze
uzrokovati hipoglikemiju. Lekovi koji sadrze acetaminofen ili paracetamol ukljucuju lekove
protiv prehlade i za sniZzenje telesne temperature, bez ogranic¢enja samo na navedene.
Procitajte oznaku na svakom leku koji uzimate da biste proverili da li je acetaminofen ili
paracetamol aktivni sastojak leka. Koristite dodatna ocitavanja glukometra za potvrdu nivoa
glukoze u krvi.
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Uvek proverite kutiju sa senzorom Simplera Sync u pogledu eventualnih ostecenja. Ako je
kutija sa senzorom otvorena ili ostecena, proverite senzor u pogledu eventualnih ostecenja.
Ako je senzor vidno ostecen, odloZite uredaj u otpad da biste izbegli mogucu kontaminaciju.

Nemojte koristiti senzor Simplera Sync ako je bilo koji deo uredaja ostecen. Ako je uredaj
ostecen, odlozite uredaj u otpad da biste izbegli mogucu kontaminaciju.

Nemojte koristiti senzor Simplera Sync ako je zastitna traka prekinuta, ostecena ili nedostaje
na uredaju. Senzor je sterilan i apirogen, osim ako uredaj nije ostecen. Ako je zastitna traka
prekinuta, ostecena ili nedostaje na uredaju, senzor i igla mogu biti izloZzeni kontaminaciji.
Senzor i igla izlozeni kontaminaciji mogu uzrokovati infekciju na mestu umetanja ako se
umetnu u telo.

Nemojte koristiti senzor Simplera Sync ako je nalepnica na poklopcu pocepana, ostecena
ili nedostaje na uredaju. Senzor je sterilan i apirogen, osim ako uredaj nije ostecen. Ako je
nalepnica na poklopcu pocepana, ostecena ili nedostaje na uredaju, senzor i igla mogu
biti izlozeni kontaminaciji. Senzor i igla izlozeni kontaminaciji mogu uzrokovati infekciju na
mestu postavljanja ako se postave u telo.

Nemojte odvrtati niti skidati poklopac senzora Simplera Sync sve dok uredaj ne bude
spreman za upotrebu. Nemojte skinuti poklopac i odloziti uredaj za buducu upotrebu.
Senzor je sterilan i apirogen osim ako poklopac nije skinut sa uredaja ili ako zastitna traka
nije prekinuta. Ako poklopac nije na uredaju ili je zastitna traka prekinuta, senzor i igla mogu
biti izlozeni kontaminaciji. Senzor i igla izlozeni kontaminaciji mogu uzrokovati infekciju na
mestu umetanja ako se umetnu u telo.

Nemojte skidati poklopac i vracati ga na uredaj. Vracanje poklopca na uredaj moze dovesti
do ostecenja igle, spreciti uspesno postavljanje i izazvati povredu.

Nemojte menjati niti modifikovati senzor Simplera Sync. Promena ili modifikacija senzora
moze dovesti do nepravilnog postavljanja, bola ili povrede.

Ne dozvolite deci da drze senzor Simplera Sync bez nadzora odrasle osobe. Ne dozvolite
deci da stave bilo koji deo senzora u usta. Ovaj proizvod predstavlja rizik od gusenja za malu
decu, koji moze dovesti do ozbiljne povrede ili smrti.

Nemojte koristiti sistem senzora Simplera Sync ako ste trudni ili kriticno bolesni. Posto
sistem nije proucavan kod ovih populacija, uticaj lekova koji su zajednicki za ova stanja na
performanse sistema je nepoznat i sistem moze biti netacan kod ovih populacija.

Proverite da li je doslo do krvarenja na mestu postavljanja na vrhu senzora Simplera Sync.
Ako je doslo do krvarenja, primenjujte ujednaceni pritisak u trajanju do tri minuta, tako
Sto Cete postaviti sterilnu gazu ili ¢istu tkaninu preko senzora. Ako se krvarenje nastavi, ili
je krv znatno vidljiva na vrhu senzora, ili se javlja prekomeran bol ili neprijatnost nakon
postavljanja, ucinite sledece:
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1. Uklonite senzor Simplera Sync i nastavite da primenjujete ujednacen pritisak sve dok se
krvarenje ne zaustavi.

2. Odlozite senzor Simplera Sync u otpad. Pogledajte odeljak Odlaganje u otpad,
strana 175.

3. Proverite da li na mestu postavljanja ima crvenila, krvarenja, iritacije, bola, osetjivosti

ili znakova zapaljenja. Ako su prisutni crvenilo, krvarenje, iritacija, bol, osetljivost ili
zapaljenje, obratite se zdravstvenom radniku.

4. Postavite novi senzor Simplera Sync na neko drugo mesto.

Odredeni proizvodi za negu koZe, poput krema za suncanje i sredstava koja odbijaju insekte,
mogu da ostete senzor Simplera Sync. Nemojte dozvoliti da proizvodi za negu koze dodu

u dodir sa senzorom. Operite ruke nakon upotrebe proizvoda za negu koZze pre nego $to
dodirnete senzor. Ako bilo koji proizvod za negu koze dode u dodir sa senzorom, odmah
obrisite senzor ¢istom krpom.

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog sa medicinskim sredstvom, incident odmah
prijavite preduze¢u Medtronic i odgovaraju¢im nadleznim organima koji je ovlaséen za datu
teritoriju.

Izlaganje magnetnim poljima i zra¢enju

Nemojte izlagati senzor Simplera Sync uticajima opreme za snimanje magnetnom
rezonancom (MR), uredajima za dijatermiju ili drugim uredajima koji generidu snazna
magnetna polja (poput CT skenera i drugih vrsta zracenja). Izlozenost jakim magnetnim
poljima moze uzrokovati kvar senzora, dovesti do ozbiljnih povreda ili ugroziti bezbednost.

IEC 60601-1-2; Posebne mere predostroznosti za elektri¢cnu medicinsku opremu koje se
ticu elektromagnetne kompatibilnosti (EMC)

1. Posebne mere predostroznosti po pitanju elektromagnetne kompatibilnosti (EMC):
dati uredaj koji se nosi na telu namenjen je za rukovanje u okruzenju koje zadovoljava
razumne uslove stambene, privatne, javne ili radne sredine i u kojem postoje
uobicajeni nivoi emisije elektri¢nih ,E” (V/m) ili magnetnih ,H” (A/m) polja; to se odnosi
na mobilne telefone, Wi-Fi™* mreze, Bluetooth bezi¢nu tehnologiju, elektri¢ne otvarace
za konzerve, mikrotalasne i indukcione pecnice. Ovo medicinsko sredstvo stvara, koristi
i moze da emituje radiofrekventnu energiju, a ako se ne postavi i ne koristi u skladu sa
dostavljenim uputstvima, moze da izazove Stetne smetnje kod drugih uredaja u blizini.

2. Prenosna i pokretna radiofrekventna (RF) oprema za komunikaciju mogu da uti¢u na
medicinsku elektri¢cnu opremu. Ako se susretnete sa RF smetnjama koje poticu od
pokretnog ili nepokretnog RF transmitera, udaljite se od RF transmitera koji izaziva
smetnje.

3. Budite obazrivi kada senzor Simplera Sync koristite na razdaljini manjoj od 30 cm
(12 in) od prenosne radiofrekventne (RF) opreme ili elektricne opreme. Ako senzor
mora da se koristi u neposrednoj blizini prenosne RF opreme ili elektricne opreme,
pratite rad senzora da biste se uverili u ispravan rad sistema. Moglo bi do¢i do
opadanja ucinka senzora.
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Rizici
Opsti rizici povezani sa senzorom Simplera Sync obuhvataju sledece:
- iritacija ili druge reakcije na kozi
+ pojava modrica
+ nelagodnost
+ crvenilo
« krvarenje
+ bol
« osip
- infekcija
- oteklina
« pojava male tacke, poput pege, na mestu plasiranja igle
- alergijska reakcija
+ gubitak svesti usled uznemirenosti ili straha zbog plasiranja igle
+ bol ili osetljivost
- otok na mestu plasiranja igle
« prelom, kvar ili ostecenje diode senzora
+ neznatno prskanje krvi povezano sa uklanjanjem igle senzora

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

- oziljci

Opasne supstance

Informacije o materijalima, kao $to su usaglasenost sa propisima Evropske unije (EU) o
registraciji, proceni, odobrenju i ogranic¢enju hemikalija (REACH), uredbi EU o ogranicenju
primene opasnih supstanci (RoHS) i drugim uslovima programa smanjenja uticaja proizvoda
na zivotnu sredinu, potrazite na stranici www.medtronic.com/productstewardship.

Alergeni
Senzor Simplera Sync sadrzi nikl u nerdajuc¢em celiku.

Reagensi

Senzor Simplera Sync sadrzi dva bioloska reagensa: oksidazu glukoze i humani serum
albumin (HSA).

Oksidaza glukoze se dobija iz gljivice Aspergillus niger i proizvodi se u skladu sa zahtevima
ove privredne grane u vezi sa ekstrakcijom i procis¢avanjem enzima za upotrebu u
dijagnostici, imunodijagnostici i biotehnici. HSA koji se koristi u senzoru Simplera Sync

165


https://www.medtronic.com/productstewardship

sastoji se od preciséene i osusene frakcije V albumina, dobijene iz pasterizovanog humanog
seruma, koji je ukrsten putem glutaraldehida. Za izradu svakog senzora koristi se priblizno
3 pg oksidaze glukoze i priblizno 10 pug HSA.

Komponente uredaja senzora Simplera Sync

Nalepnica na serteru
Serter

Zastitna traka

Senzor

Lepljiva strana senzora

.¥ Dioda senzora

Poklopac

e——— Nalepnica na poklopcu

C€Q:
. 3400B.ALEGSTI
RFID, 033088
P48

Gde se postavlja senzor Simplera Sync

Slike u nastavku prikazuju mesta za postavljanjeUmetanje u abdomen za pacijente kod
osoba od 2 do 17 godina i onih od 18 godina i starijih. Izaberite mesto umetanja za
primenljivu starosnu grupu. Ciljajte zasencene delove prikazane na slici i uverite se da na
mestu postavljanja ima dovoljno masnog tkiva.
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Starost 2-17 godina

Zadnja strana nadlaktice Gornji deo gluteusa

Postavite u abdomen za pacijente stare od 2 do 17 godina nije
procenjeno u pogledu tacnosti rezultata.

Napomena: Pri postavljanju na gornji deo gluteusa treba da ciljate
gornju tre¢inu zadnjice. Mozda ¢e vam biti potrebna pomo¢ druge
osobe kod postavljanja senzora u zadnju stranu nadlaktice ili u gornji
sedalni deo. Ako pomo¢ nije potrebna, ogledalo moze biti od koristi
prilikom samostalnog postavljanja.

Starost 18 godina i vise

Straznja strana nadlaktice

Plasiranje na abdomen ili gornji deo gluteusa za
pacijente starosti 18 i vise godina nije procenjeno u
pogledu tac¢nosti rezultata.
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Postavljanje senzora Simplera Sync

Priprema za postavljanje

& YYYY MM DD

[ O

XXXX XXX XXX
CODE: XXXXXX

Nalepnica na serteru se nalazi sa njegove gornje strane.
1. Pre postavljanja obavite sledece korake:

a. Proverite datum isteka roka. Nemojte koristiti senzor
Simplera Sync sa isteklim rokom trajanja.

b. Zabelezite serijski broj (SN) i oznaku CODE. Oba
broja ¢e se koristiti kasnije za uparivanje senzora sa
kompatibilnom insulinskom pumpom.

Napomena: Nalepnica sa brojem SN i oznakom CODE
nalazi se i na unutrasnjoj strani poklopca
kutije senzora Simplera Sync.

2. Proverite nalepnicu na poklopcu u pogledu eventualnog

ostecenja pre umetanja.

Napomena: Nemojte koristiti senzor Simplera Sync ako je
nalepnica na poklopcu ostecena ili nedostaje
na poklopcu.

3. Pregledajte zastitnu traku i uverite se da nije pocepana,

ostecena ili da nedostaje na uredaju.

Napomena: Nemojte koristiti senzor Simplera Sync
ako je zastitna traka prekinuta, ostecena ili
nedostaje.
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4. Temeljno operite ruke sapunom i vodom.

Napomena: Nosite rukavice prilikom postavljanja senzora
Simplera Sync u telo druge osobe da biste
izbegli slucajni kontakt sa krvlju pacijenta.
Moze da dode do neznatnog krvarenja.

5. lzaberite mesto umetanja koje ima dovoljnu kolic¢inu
1 masnog tkiva. Mesta za postavljanje potrazite u odeljku
e Gde se postavlja senzor Simplera Sync, strana 166.

Da biste postigli najbolji u¢inak senzora i izbegli slu¢ajno
vadenje senzora, nemojte da postavljate senzor Simplera
Sync na sledece oblasti:

« misi¢, tvrda koza ili ozilja¢no tkivo

« oblasti ograni¢ene ode¢om ili nakitom

- oblasti koje se zustro pomeraju tokom vezbanja

6. Alkoholom ocistite mesto postavljanja. Ostavite da se
mesto postavljanja osusi na vazduhu.
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7. Odvrnite poklopac sa instrumenta za plasiranje cepajuci
o zastitnu traku.

Napomena: Nemojte koristiti senzor Simplera Sync
ako je zastitna traka prekinuta, ostecena ili
nedostaje na uredaju.

=
’3//
N\

Postavljanje

8. Postavite serter na pripremljeno mesto postavljanja.

9. Pritisnite serter ¢vrsto o telo dok ne ¢ujete zvuk, klik"
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Nakon postavljanja

10. Pazljivo odvojite serter od tela pod pravim uglom.

11. Zagladite lepak senzora prstom da biste osigurali da
senzor ostane na telu tokom ¢itavog trajanja upotrebe.

Napomena: Po Zelji koristite traku koju mozete kupiti
bez recepta radi boljeg prianjanja.

12. Uparite senzor Simplera Sync sa kompatibilnom
@ insulinskom pumpom.

Napomena: Broj SN i oznaka CODE su neophodni

za uparivanje senzora sa kompatibilnim
» uredajem za prikaz. Za pojedinosti o tome
« kako da uparite senzor sa kompatibilnom
insulinskom pumpom, pogledajte uputstvo
za upotrebu odgovarajuceg sistema
insulinske pumpe preduzeéa Medtronic.

Kupanje i plivanje
Dok se nalazi na telu, senzor je zasti¢en od neprekidnog potapanja u vodu na dubini do
2,4 m (8 stopa) u trajanju do 30 minuta. Tusirajte se i plivajte bez uklanjanja senzora.
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Uklanjanje senzora Simplera Sync
Uklanjanje senzora Simplera Sync:

1. Pazljivo odlepite lepljivu stranu senzora sa tela.

2. Odlozite senzor Simplera Sync u otpad u skladu sa svim lokalnim zakonima i propisima.
Dodatne informacije potrazite u odeljku Odlaganje u otpad, strana 175.

Senzor Simplera Sync bezi¢na komunikacija

Kvalitet signala

Senzor Simplera Sync se povezuje sa kompatibilnim uredajem za prikaz putem mreze
Bluetooth tehnologije niske energije. Senzor 3alje kompatibilnom uredaju za prikaz
podatke o glukozi i upozorenja koja se odnose na sistem, a on proverava integritet
primljenih podataka nakon bezi¢nog prenosa. Kvalitet veze je u skladu sa specifikacijom za
Bluetooth v4.2.

Zastita podataka

Predvideno je da senzor Simplera Sync prihvata radiofrekventnu (RF) komunikaciju iskljucivo
sa uredajima koje prepozna i sa povezanim kompatibilnim uredajem za prikaz. Senzor mora
biti uparen sa uredajem za prikaz da bi uredaj za prikaz mogao da prihvati informacije sa
senzora.

Kompatibilan uredaj za prikaz osigurava bezbednost podataka primenom vlasnickih
sredstava zastite i integriteta podataka primenjujuci postupke za proveru na prisustvo
greske, kao sto je ciklicna provera redundantnosti.

Vazdusni saobracaj
Senzor Simplera se moze bezbedno koristiti prilikom komercijalnih letova.

Smernice i deklaracija proizvodaca

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna zrac¢enja

Test zracenja Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje -
smernice

Transmiter koristi RF energiju samo
za komunikacije sistema. Stoga su

RF emisije CISPR 11 njegove RF emisije veoma niske i malo

CISPR 11 Grupa 1, klasa B je verovatno da ¢e uzrokovati bilo
kakve smetnje na obliznjoj elektronskoj
opremi.
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Test otpornosti Ispitni nivo IEC 60601-1-2 Smernice za
u skladu sa Nivousaglasenosti elektromagnetno
zahtevima okruzenje
standarda
IEC 60601-1-2
Elektrostaticko +8 kV kontaktom | £8 kV kontaktom Namenjeno primeni u
praznjenje (ESD) £2, 44,48, £15 kV | 2, +4, 48, +15 KV uobllcajenor"nbstelamvti(enom,
IEC 61000-4-2 vazduhom vazduhom posiovnom Ibofnickom
okruzenju.
Magnetno 30 A/m 30 A/m Namenjeno primeni u
polje strujne uobi¢ajenom stambenom,
frekvencije poslovnom i bolni¢ckom
IEC 61000-4-8 okruzenju.
Bliska magnetna | IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Namenjeno primeni u
polja tabela 11 tabela 11 uobi¢ajenom stambenom,

IEC 61000-4-39,
tabela 11

poslovnom i bolni¢ckom
okruzenju.
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Test otpornosti Ispitni nivo IEC 60601-1-2 Smernice za
u skladu sa Nivousaglasenosti elektromagnetno
zahtevima okruzenje
standarda
IEC 60601-1-2
Bliska polja IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, Namenjeno primeni u
RF bezi¢ne tabela 9 tabela 9 uobi¢ajenom stambenom,
komunikacione poslovnom i bolni¢ckom
opreme okruzenju.
Prenosna i mobilna RF
komunikaciona oprema
mora da se koristi na
udaljenosti od bilo kojeg
dela transmitera koja nije
manja od preporucene
razdaljine razdvajanja od
30cm (12in).
Jacine polja nepomic¢nih
Odzracena RF 10V/m 10V/m RF transmitera, kako
elektromagnetna | g, 414, g, 80 MHz do 2,7 GHz | J& odredeno proverom
polja 2,7 GHz elektromagnetske lokacije,

IEC 61000-4-3

80% AM pri 1 kHz

80% AM pri 1 kHz

moraju biti manje od nivoa
usaglasenosti za svaki
frekventni opseg.

Do smetnji moze dodi u
blizini opreme oznacene
slede¢im simbolom:

(((i)))

Napomena: Ova uputstva mozda nece biti primenljiva u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnih talasa utic¢u upijanje i odbijanje od razli¢itih povrsina, objekata i ljudi.
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Odzrac¢ena shaga

Efektivna odzracena snaga (ERP) 0,12 mW (-9,45 dBm)

Efektivna izotropna izracena snaga (EIRP) 0,19 mW (-7,30 dBm)

Odrzavanje
Rad
Raspon radne temperature 2°Cdo 40 °C (36 °F do 104 °F)
Raspon vazdusnog pritiska 70,33 kPa do 106,17 kPa (10,2 psi do
15,4 psi)
Raspon radne relativne vlaznosti vazduha 15% do 95%
(RV)
Cuvanje

OPREZ: Nemojte zamrzavati senzor Simplera Sync niti ga drzati na direktnoj suncevoj
svetlosti ili pri ekstremnim vrednostima temperature ili vlaznosti vazduha. Ovakvi uslovi
mogu da ostete uredaj.

Raspon skladisne temperature 2°Cdo 30°C (36 °F do 86 °F)

Raspon skladisne relativne vlaznosti Do 95% relativne vlaznosti
vazduha (RV)

Radni vek senzora Simplera Sync
Senzor Simplera Sync se moze koristiti jednom i ima maksimalni radni vek od 170 sati
(sedam dana). Radni vek senzora od 170 sati pocinje u roku od 30 minuta od postavljanja.

OPREZ: Nemojte koristiti senzor ako dode do iznenadnog porasta temperature senzora.
Kada senzor radi na temperaturi vazduha od 40 °C (104 °F), u izvesnim uslovima kvara
temperatura senzora moze brzo porasti na 50 °C (121 °F). Ako dode do naglog porasta
temperature ili senzor postane vru¢ ili neprijatan, uklonite senzor i odloZite ga u otpad.

Odlaganje u otpad

Zahtevi za odlaganje elektronske opreme, baterija, ostrih predmeta i potencijalno bioloski
opasnih materijala razlikuju se u zavisnosti od lokacije. Proverite zahteve za odlaganje
elektronske opreme, baterija, ostrih predmeta i potencijalno bioloski opasnih materijala u
lokalnim zakonima i propisima.

Upotrebljeni serter sadrzi iglu koja je bila u kontaktu sa krvlju ili drugim telesnim te¢nostima.
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Upotrebljeni senzor sadrzi bateriju i bio je u kontaktu sa krvlju ili drugim telesnim
tecnostima. Odlaganje baterije u bilo koju posudu koja bi mogla biti izloZzena ekstremnoj
toploti moze dovesti do paljenja baterije i ozbiljnih povreda.

Nemojte odlagati nijednu komponentu ovog proizvoda u kuc¢ni otpad ili otpad za reciklazu.

Odlozite serter i senzor u otpad u skladu sa lokalnim zakonima i propisima.

Iznosenje podataka o softveru otvorenog izvora (OSS)

Ovaj dokument prepoznaje softver otvorenog izvora koji dati proizvod moze zasebno
pozivati, izvrsavati, povezati, pridruziti ili koristiti na drugi nacin. Ovakav softver otvorenog
izvora je licenciran na korisnike na bazi uslova i odredaba zasebnog ugovora o licenciranju
softvera za takav softver otvorenog izvora. Koris¢enjem softvera otvorenog izvora u
potpunosti upravljaju uslovi i odredbe takve licence. Izvornom/predmetnom kodu i
odgovarajucoj licenci za softver otvorenog izvora moze se pristupiti na sledecoj internet
stranici: www.medtronicdiabetes.com/ossnotices.

Podrska

Za pomoc se obratite lokalnom predstavnistvu ili posetite lokalni Medtronic veb-sajt.
Informacije za kontakt potrazite u Listi medunarodnih kontakata za Medtronic Diabetes u
ovom korisni¢ckom priru¢niku.

Definicije i simbole prikazane na senzoru Simplera Sync i nalepnicama na pakovanju
potrazite na internet stranici www.medtronicdiabetes.com/symbols-definitions.

© 2024. Medtronic. Naziv Medtronic i logotip Medtronic zastitni su znaci kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zastitni znaci
svojih viasnika. Svi ostali brendovi su zasticeni znakovi neke od kompanija iz Medtronic grupe.
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Tabela ikona

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji

Lot

g

Sifra grupe

3

Bluetooth® bezi¢na tehnologija

Kataloski broj

C€0459

Conformité Européenne (Evropska usaglasenost). Uredaj je u potpunosti
usaglasen sa vazec¢im zakonima Evropske unije.

@

Ne koristiti ponovo

®

Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu

(5x)

Pet senzora u kutiji/pakovanju

©

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Y

Lomljivo, rukujte pazljivo

P48

Zasticen od dejstva neprekidnog potapanja u vodu na dubini do 2,4 metra
(8 stopa) u trajanju do 30 minuta

Drzati na suvom mestu

Nije bezbedno za magnetnu rezonancu

Proizvodac

R ®

Nepirogeno
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Jedan u kutiji/pakovanju

Moze se reciklirati, sadrzi materije koje su reciklirane

9

Sistem jednostruke sterilne barijere

STERILE[EO]

Sterilisano etilen-oksidom

95%

Gornja granica vlaznosti vazduha pri skladistenju

. *+30°C
+2°C _Jr'+8e°|=
+36°F

Ogranicenja temperature prilikom skladistenja

Primenjeni deo tipa BF

Upotrebiti do

Oprez: Vazna upozorenja i mere predostroznosti koja se ne nalaze na etiketi,
mozete pronadi u uputstvu za upotrebu

Serijski broj

EMENELSE

Medicinsko sredstvo

CODE: XXX-XXX

Oznaka za uparivanje senzora

Sadrzi derivate krvi ili plazme humanog porekla

SIS

Sadrzi bioloski materijal ljudskog porekla

=
=

Jedinstveni identifikator sredstva
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Zemlja proizvodnje (i datum proizvodnje kada je datum naveden)

Ne sterilisati ponovo

Mesto proizvodnje

Uvoznik

RVEF O R

Proizvod koji se moze reciklirati (Francuska)
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