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Indications For Use

The Glucose Sensor is intended for use with Medtronic

MiniMed glucose sensing systems to continuously monitor

glucose levels in persons with diabetes.

Warnings

Failure to follow instructions may result in pain or injury.

The Sensor may create special needs regarding your

medical conditions or medications. Please discuss these

conditions and medications with your doctor before using

the Sensor.

Bleeding, swelling, irritation and/or infection at the insertion

site are possible risks associated with inserting the Sensor

and may result from improper insertion and maintenance of

insertion site.

After insertion, wait 5 minutes before attaching the

transmitter to watch for bleeding at the insertion site. If

bleeding occurs, apply steady pressure using a sterile gauze

or clean cloth for up to 3 minutes.

If bleeding stops:

1. Attach the sensor to the transmitter.

If bleeding does NOT stop:

CAUTION: DO NOT attach the sensor to the transmitter.

1. Remove the sensor and discard.

2. Check the site for redness, bleeding, irritation, pain,
tenderness or inflammation and treat accordingly.

3. Insert a new sensor in a different location



The Sensor is sterile and non-pyrogenic, unless the
package has been opened or damaged. Do not use any
Glucose Sensor if its sterile package has been previously
opened or damaged. Always inspect packaging for damage
prior to use.

If Sensor is not securely placed in Sen-serter® prior to
insertion, pain or minor injury may occur.

Remove needle guard before inserting Sensor. If you
develop inflammation, redness, soreness or tenderness

at insertion site, or if you experience unexplained fevers,
remove Sensor. Check site often for these conditions and
to ensure Sensor is still in place, especially before going to
bed and upon waking.

Precautions

Always wash hands with soap and water before opening
the Sensor package and handling Sensor. After opening the
package, avoid touching any Sensor surfaces that will come
in contact with the body, i.e., Sensor, needle, adhesive
surfaces and tape.

Before inserting Sensor, clean insertion site with a topical
antimicrobial solution, such as isopropyl alcohol. Allow area
to dry.

Do not insert Sensor through tape, and do not use sticky
preps before insertion.

Establish a rotation schedule for choosing each new
Sensor site. Choose a site with adequate subcutaneous

fat for Sensor insertion. The lower abdomen and upper,
outer quadrant of the buttocks are most frequently used.
Avoid sites that are constrained by clothing, scar tissue,



accessories or subjected to rigorous movement during
exercise. Also, avoid sites around belt or waistline or 2
inches (5.08 cm) around navel.

Make sure Sensor insertion site is at least 3 inches (7.62
cm) from insulin pump infusion site or manual injection site.
When replacing Sensor, select new insertion site at least 2
inches (5.08 cm) from previous site.

After inserting Sensor and attaching it to the transmitter,
cover the Sensor site with sterile/occlusive dressing, such
as IV3000® (MMT-174).

Dispose of used Sensors and introducer needles in a
sharps container after single use. Do not clean or resterilize,
and do not recap the needle with Sensor needle cover.
Reagents

The Sensor contains two biological reagents: Glucose
Oxidase and Bovine Serum Albumin (BSA). Glucose
Oxidase is derived from Aspergillus niger, purified and
dried according to Type VII-S guidelines and cross linked
to BSA, purified and dried albumin fraction V, derived from
pasteurized bovine serum with gluteraldehyde. Since less
than 0.4 ug of glucose oxidase and less than 0.7 ug of BSA
is used to manufacture each Sensor, the risks of tissue
reactions and viral transmission are considered minimal.
Storage and Handling

Sensors can be stored at room temperature between
+36°F to +80°F (+2°C to +27°C). For temperatures greater
than +80°F (+27°C), sensors will require cooled storage at
temperatures not lower than +36°F (+2°C). Prior to using

a sensor stored in a cool environment, allow the sensor



package to warm up to room temperature for about 15
minutes (at 5% to 95% relative humidity) before opening of
the sensor package and use, as to prevent condensation.
CAUTION: Do not freeze the sensor. Sensors should not be
stored in direct sunlight, extreme temperatures, or humidity.
NOTE: Discard Sensor after “Use Before” date on label, or
if the package is damaged or the seal is broken.

See your Sen-Serter User Guide for detailed information
concerning your Sen-Serter.
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Mode d'emploi

Le capteur de glucose est destiné a étre utilisé
conjointement aux systémes de mesure du glucose

de Medtronic MiniMed afin de mesurer les variations
glycémiques en continu des patients diabétiques.
Avertissements

Le non-respect des instructions qui suivent peut provoquer
une douleur ou une blessure.

L'utilisation d'un capteur peut entrainer des besoins
spécifiques concernant votre état de santé ou les
médicaments que vous prenez. Evoquez ces situations et
ces traitements avec le médecin avant d'utiliser le capteur.
L'insertion du capteur peut parfois provoquer des
saignements, des cedemes, des irritations et/ou une
infection sur le site d'insertion. Ces effets peuvent
é€galement résulter d'une insertion incorrecte ou d'un
mauvais entretien du site d'insertion.

Apreés l'insertion, attendez 5 minutes avant de connecter le
transmetteur pour vérifier qu'il n'y a pas de saignement au
niveau du site d'insertion. En cas de saignement, appuyez
fermement avec une gaze stérile ou un tissu propre pendant
3 minutes maximum.

Si le saignement s'arréte :

1. Reliez le capteur au transmetteur.

Si le saignement NE s'arréte PAS :

ATTENTION : NE reliez PAS le capteur au transmetteur.
1. Retirez le capteur et jetez-le.



2. Observez les possibles rougeurs, saignements,
irritations, douleurs, sensibilités ou gonflements sur le
site d'insertion et prenez des mesures en conséquence.

3. Mettez en place un nouveau capteur a un emplacement

différent.

Le capteur est stérile et apyrogene sauf si I'emballage a

été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser de capteur de

glucose dont I'emballage stérile a été précédemment ouvert
ou endommagé. Inspectez chaque emballage avec soin
avant toute utilisation.

Une mauvaise mise en place du capteur dans le Sen-

serter® peut provoquer une douleur ou une légére blessure.

Retirez la protection de I'aiguille avant d'insérer le

capteur. En cas d'inflammation, de rougeur, de douleur ou

d'endolorissement au niveau du site d'insertion, ou en cas

de fievre inexpliquée, retirez le capteur. Contrdlez souvent
le site d'insertion pour vérifier I'absence de ces symptémes
et pour vous assurer que le capteur est bien en place,
notamment au moment du coucher et au réveil.

Précautions

Lavez-vous toujours les mains avant de déballer le capteur

et de le manipuler. Une fois I'emballage ouvert, évitez de

toucher la moindre surface du capteur qui sera en contact
avec le corps (a savoir le capteur, l'aiguille, les surfaces
adhésives et la bandelette adhésive).

Avant l'insertion du capteur, nettoyez le site d'insertion avec

une solution antimicrobienne topique, comme de I'alcool

isopropylique par exemple. Laissez sécher.

N'insérez pas le capteur a travers un adhésif et évitez

d'utiliser un produit collant avant de procéder a l'insertion.
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Etablissez un programme de rotation pour le choix de
chaque nouveau site d'insertion du capteur. Choisissez

un site possédant une couche de graisse sous cutanée
adéquate pour l'insertion du capteur. La partie inférieure de
I'abdomen et les quadrants supérieur et inférieur des fesses
sont les sites les plus fréquemment utilisés. Evitez de
choisir les endroits du corps serrés par les vétements ou le
port d'accessoires, ceux soumis a des mouvements violents
lors d'exercices physiques ainsi que les tissus cicatriciels.
Evitez également les sites autour de la taille et une zone de
5 cm autour du nombril.

Assurez-vous que le capteur n'est pas inséré a moins de

8 cm du site de perfusion de la pompe ou du site d'une
injection manuelle. Lors du remplacement du capteur,
choisissez un nouveau site d'insertion 8 5 cm au moins du
site précédent.

Une fois le capteur inséré et le transmetteur relié, recouvrez
le site du capteur a I'aide d'un pansement stérile ou occlusif
tel que IV3000® (MMT-174).

Aprés chaque utilisation, jetez les capteurs et les aiguilles
d'introduction dans un récipient pour objets pointus. Ne pas
nettoyer ni restériliser et ne pas remettre I'aiguille dans I'étui
protecteur.

Réactifs

Le capteur contient deux réactifs biologiques : La glucose
oxydase et la sérum-albumine bovine (BSA). La glucose
oxydase est dérivée de I'Aspergillus niger, purifiée et
séchée suivant les normes Type VII-S et réticulée a la

BSA, fraction V de I'albumine purifiée et séchée, dérivée de
sérum bovin pasteurisé avec du glutéraldéhyde. Moins de
0,4 pg de glucose oxydase et moins de 0,7 ug de BSA sont
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utilisés dans la fabrication de chaque capteur, minimisant
ainsi les risques de réactions tissulaires et de transmission
virale.

Stockage et manipulation

Les capteurs peuvent étre stockés a température ambiante
entre +2 °C et +27 °C. En cas de température supérieure

a +27 °C, les capteurs devront étre stockés dans un

lieu réfrigéré dont la température n'est pas inférieure a

+2 °C. Avant d'utiliser un capteur ayant été stocké dans

un environnement frais, laissez I'emballage revenir a
température ambiante pendant environ 15 minutes (avec

5 a 95% d'humidité relative) avant d'ouvrir I'emballage du
capteur et de I'utiliser, de maniére a éviter la condensation.
ATTENTION : Ne congelez pas le capteur. Les capteurs ne
doivent pas étre conservés dans un lieu exposé aux rayons
solaires, a des températures extrémes ou a I'humidité.
REMARQUE : Jetez le capteur si la date de péremption
indiquée sur I'étiquette est dépassée, ou si I'emballage est
endommagé ou a été ouvert.

Reportez-vous au manuel d'utilisation du Sen-serter pour
obtenir des informations détaillées concernant le Sen-serter.
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Verwendungszweck

Der Glukosesensor ist fur die Verwendung in Medtronic

MiniMed-Systemen fir die kontinuierliche Messung des

Glukosespiegels bei Diabetespatienten vorgesehen.

Warnhinweise

Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu Schmerzen und

Verletzungen fuhren.

Durch den Sensor kénnen sich neue medizinische Aspekte in

Ihrer Behandlung ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art

und Dosierung von Arzneimitteln haben kénnen. Bitte sprechen

Sie mit Ihrem Arzt Uber diese Besonderheiten, bevor Sie den

Sensor erstmals verwenden.

Als mégliche Risiken bei der Einfilhrung des Sensors kénnen

Blutungen, Schwellungen, Reizungen und/oder Infektionen der

EinfUhrstelle auftreten. Solche Erscheinungen kénnen auch

durch falsche Einfihrung des Sensors und durch mangelnde

Pflege der Einfuhrstelle bedingt sein.

Warten Sie nach der Sensoreinfihrung 5 Minuten, bevor Sie

den Transmitter anbringen. So kénnen Sie die Einfuhrstelle

auf Blutungen prufen. Bei einer eventuellen Blutung eine

sterile Kompresse oder ein sauberes Tuch 3 Minuten lang

gleichmaRig aufdriicken.

Wenn sich die Blutung stillen lasst:

1. Sensor an Transmitter anschlie3en.

Wenn sich die Blutung NICHT stillen I&sst:

VORSICHT: Befestigen Sie den Transmitter NICHT am Sensor.

1. Entfernen Sie den Sensor und entsorgen Sie ihn.

2. Achten Sie an der Einfihrstelle auf eine etwaige Rétung,
Blutung, Reizung, Schmerz, Empfindlichkeit der Haut oder
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Entziindung und behandeln Sie diese ensprechend.
3. Fuhren Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle ein.
Bei geschlossener und unbeschadigter Verpackung ist der
Sensor steril und nichtpyrogen. Wurde die Sterilverpackung
geodffnet oder beschadigt, darf der Glukosesensor nicht
mehr benutzt werden. Uberpriifen Sie die Verpackung vor
Verwendung stets auf etwaige Beschadigungen.
Wird der Sensor fur die Einfihrung nicht ordnungsgeman in
den Sen—serter®eingefuhrt, kbnnen Schmerzen oder kleinere
Verletzungen auftreten.
Entfernen Sie vor dem Einflihren des Sensors den
Nadelschutz von der Einflihrnadel. Entfernen Sie den
Sensor, wenn an der Einfuhrstelle Rétungen, Schmerzen,
Empfindlichkeit und/oder Schwellungen auftreten oder wenn
Sie ein unerklarliches Fieber entwickeln. Die Einflhrstelle
muss haufig — insbesondere vor der Nachtruhe und nach dem
Aufstehen — auf das Auftreten dieser Zeichen und auf die
ordnungsgemale Lage des Sensors Uberprift werden.

VorsichtsmaBnahmen

Waschen Sie die Hande vor dem Offnen der
Sensorverpackung und der Entnahme des Sensors sorgfaltig
mit Wasser und Seife. Vermeiden Sie nach dem Offnen der
Verpackung jede Berlihrung der Sensoroberflachen, die in
Kontakt mit dem Korper treten (Sensor, Nadel, Klebeflachen
und Verbandmaterial).

Reinigen Sie vor dem Einfiihren des Sensors die Haut an
der Einflhrstelle stets mit einem Hautdesinfektionsmittel

(z. B. Isopropylalkohol). Lassen Sie die gereinigte Stelle
anschlieend an der Luft trocknen.
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Der Sensor darf keinesfalls durch Pflaster oder sonstige
Wundabdeckungen hindurch eingefihrt werden. Die
Anwendung von Klebetupfern vor der Einfiihrung ist nicht
zuléssig.

Legen Sie einen Rotationsplan fiir die Auswahl der jeweils
nachsten Einflhrstelle fest. Wé&hlen Sie fur die Einfihrung des
Sensors eine Stelle mit ausreichend subkutanem Fettgewebe
aus. Ublicherweise wird eine Stelle im unteren Abdomen oder
im oberen duReren Quadranten des Gesalles ausgewahlt.
Vermeiden Sie Stellen, die durch Kleidung, Narbengewebe und
ahnliches eingeengt werden oder die bei kdrperlicher Tatigkeit
heftigen Bewegungen unterliegen. Vermeiden Sie aulerdem
Bereiche um den Gurtel bzw. um die Hufte und den Bereich
von 5 cm rund um den Bauchnabel.

(Halten Sie bei der Einfiihrung des Sensors einen
Mindestabstand von 8 cm zu Pumpen und zu durch Injektionen
strapazierten Stellen.) Beim Austausch des Sensors muss
zwischen alter und neuer Einfuhrstelle ein Abstand von
mindestens 5 cm eingehalten werden.

Decken Sie die Einfiuhrstelle nach der Einfihrung und dem
Anschluss des Sensors an den Transmitter mit einer sterilen
Wundabdeckung wie beispielsweise IvV3000® (MMT-174) ab.
Entsorgen Sie gebrauchte Sensoren und Einflihrnadeln nach
einmaliger Verwendung im Abfallbehalter fur spitze und scharfe
Abfélle. Die Nadel darf nicht gereinigt oder resterilisiert werden.
Die Sensornadel-Abdeckung darf nicht wieder auf die Nadel
aufgesetzt werden.

Biologisch wirksame Stoffe

Der Sensor enthdlt zwei biologisch wirksame Stoffe:
Glukoseoxidase und Rinderserumalbumin (BSA).
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Glukoseoxidase wird aus dem Schimmelpilz Aspergillus

niger gewonnen. Dazu wird es gemaf den Richtlinien

»Type VII-S* gereinigt und getrocknet. Dieses wird sodann

mit Rinderserumalbumin (BSA) verbunden, welches aus
gereinigtem und getrocknetem Albumin der Fraktion V besteht
und aus pasteurisiertem Rinderserum mit Gluteraldehyd
gewonnen wird. Da bei der Herstellung eines Sensors nur

0,4 pg Glukoseoxidase und weniger als 0,7 ug BSA verwendet
werden, kann die Gefahr von Gewebsreaktionen und
Virusiibertragung als absolut minimal betrachtet werden.
Lagerung und Handhabung

Sensoren kdnnen bei gemaRigten Temperaturen zwischen

+2 °C und +27 °C gelagert werden. Bei Temperaturen tber
27 °C mussen die Sensoren gekihlt aufbewahrt werden,
jedoch nicht unter 2 °C. Bevor ein kiihl aufbewahrter Sensor
ausgepackt und verwendet werden kann, muss sich die
Sensorpackung ca. 15 Minuten auf Zimmertemperatur
erwdrmen, um Kondensation auszuschlieRen.

VORSICHT: Sensoren dirfen nicht eingefroren werden.
Sensoren dirfen nicht in direktem Sonnenlicht, bei extremen
Temperaturen oder bei extremen Feuchtigkeitswerten gelagert
werden.

HINWEIS: Nach Ablauf des Verfallsdatums, bei beschadigter
Verpackung oder aufgebrochenem Siegel dirfen Sensoren
nicht verwendet werden, sondern sind zu entsorgen.

Genaue Informationen zum Sen-Serter finden Sie in der
Bedienungsanleitung des Sen-Serters.
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Indicaciones de uso

El sensor de glucosa esta disefiado para ser utilizado con
los sistemas de monitorizacién de glucosa de Medtronic
MiniMed con el fin de controlar de manera continua los
niveles de glucosa en diabéticos.

Advertencias

Si no se siguen las instrucciones puede producirse dolor o
lesiones.

Puede que el sensor cree unas necesidades especiales
en lo que se refiere a su condicidn o tratamiento médico.
Comente estas condiciones y medicacion con su médico
antes de utilizar el sensor.

Las hemorragias, la hinchazon, la irritacién y/o la infeccion
de la zona de insercion son algunos de los posibles
riesgos asociados a la insercion del sensor. Estas
condiciones pueden ser el resultado de una insercién y un
mantenimiento incorrectos de la zona de insercion.
Después de la insercion, espere 5 minutos antes de
conectar el transmisor por si se produjesen hemorragias en
la zona de insercién. Si se produce una hemorragia, aplique
una presion firme utilizando una gasa estéril o un pafio
limpio durante 3 minutos.

Si la hemorragia se detiene:

1. Conecte el sensor al transmisor.

Si la hemorragia NO se detiene:

PRECAUCION: NO conecte el sensor al transmisor.

1. Retire el sensor y tirelo.
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2. Compruebe la zona en busca de enrojecimiento,
hemorragia, irritacién, dolor, hipersensibilidad o
inflamacion y tratela adecuadamente.

3. Inserte un nuevo sensor en una ubicacién diferente.

El sensor es estéril y apir6geno, a menos que el embalaje

esté abierto o dafiado. No utilice ningun sensor de glucosa

si su embalaje estéril ha sido abierto o ha resultado dafado
previamente. Inspeccione siempre el embalaje por si
tuviese dafios antes de utilizar este dispositivo.

Si no se coloca de forma segura el sensor en el Sen-

serter® antes de la insercion, pueden producirse dolor o

lesiones leves.

Quite el protector de la aguja antes de insertar el sensor.

Retire el sensor si la zona de insercion presenta sintomas

de inflamacion, enrojecimiento, dolor, hipersensibilidad,

o en el caso de que usted experimente fiebre anormal.

Inspeccione la zona con asiduidad para ver si presenta

estos sintomas y asegurese de que el sensor sigue

colocado en su sitio, especialmente antes de irse a dormir y

cuando se despierte.

Medidas preventivas

Antes de abrir el envase que contiene el sensor y utilizar

el sensor, lavese siempre las manos con agua y jaboén.

Después de abrir el envase, evite tocar las superficies del

sensor que van a estar en contacto con el cuerpo (es decir,

sensor, aguja, superficies adhesivas y vendaje).

Antes de insertar el sensor, limpie la piel en la zona de

insercién del sensor con una solucién antimicrobiana

tépica, como alcohol isopropilico. Espere a que se seque la
zona.
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No inserte el sensor a través de la cinta ni utilice soluciones
adherentes antes de la insercion.

Establezca un calendario de rotacion para elegir la zona
de cada nuevo sensor. Elija una zona con una cantidad
adecuada de grasa subcutanea para la insercién del
sensor. Las zonas mas utilizadas son la region inferior

del abdomen y el cuadrante superoexterno de las nalgas.
Evite zonas que estén limitadas por ropa, tejido cicatricial
0 accesorios, o que estén sometidas a un gran movimiento
durante el ejercicio. También intente evitar las zonas que
se encuentren alrededor de la cintura/cinturén o que se
encuentren aproximadamente a 5 cm del ombligo.
Asegurese de que la zona de insercion del sensor se
encuentra al menos a 7,5 cm de la zona de infusion de la
bomba o de la zona de inyeccién manual. Al sustituir el
sensor, seleccione una nueva zona de insercién que esté
separada al menos 5 cm de la zona anterior.

Después de insertar el sensor y conectarlo al transmisor,
cubra la zona del sensor con un vendaje estéril/oclusivo,
por ejemplo, IV3000® (MMT-174).

Elimine los sensores utilizados y las agujas introductoras
depositandolos en un recipiente para objetos cortantes
después de un solo uso. No los limpie ni reesterilice, y no
vuelva a tapar la aguja con el protector.

Reactivos

El sensor contiene dos reactivos biologicos: glucosa
oxidasa y seroalbumina bovina (BSA). La enzima glucosa
oxidasa se obtiene del microorganismo Aspergillus niger, y
ha sido purificada y secada segun las normas Tipo VII-S.
La glucosa oxidasa tiene enlaces cruzados con la BSA, que
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es la fracciéon V de la albumina purificada y secada que se
deriva del suero pasteurizado bovino con glutaraldehido.
Como se utilizan menos de 0,4 pg de glucosa oxidasa y
menos de 0,7 ug de BSA para fabricar cada sensor, el
riesgo de reacciones tisulares y de transmisién virica se
considera minimo.

Conservacion y utilizacion

Los sensores se pueden conservar a temperatura
ambiente, entre +2°C y +27°C. Para temperaturas
superiores a +27°C, los sensores deben conservarse
refrigerados a temperaturas no inferiores a +2°C. Antes
de utilizar un sensor conservado en ambiente frio, déjelo
calentar a temperatura ambiente durante unos 15 minutos
(con una humedad relativa entre el 5% y el 95%)

antes de abrir el envase y usar el sensor, para evitar la
condensacion.

PRECAUCION: No congele el sensor. Los sensores

no deben guardarse directamente bajo el sol ni con
temperaturas o humedad extremas.

NOTA: Deseche el sensor después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta, o si el envase esta
dafiado, o bien el precinto esta roto.

Consulte la Guia del usuario del Sen-Serter para saber mas
acerca de su Sen-Serter.

-16 -
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Indicaties

De glucosesensor is bedoeld om, in combinatie met

glucoseregistratiesystemen van Medtronic MiniMed, het

glucoseniveau van diabetespatiénten continu te registreren.

Waarschuwingen

Het niet naleven van deze aanwijzingen kan tot pijn of letsel

leiden.

De sensor kan speciale maatregelen ten behoeve van uw

gezondheidstoestand en uw medicatie noodzakelijk maken.

Bespreek uw gezondheidstoestand en uw medicatie daarom

met uw arts, voordat u de sensor gaat gebruiken.

Bloeding, zwelling, irritatie en/of infectie bij de inbrengplaats

kunnen het resultaat zijn van het incorrect inbrengen van de

sensor of een onjuiste verzorging van de inbrengplaats.

Wacht na het inbrengen van de sensor 5 minuten voordat

u de zender aansluit, om er zeker van te zijn dat er geen

bloeding optreedt rond de inbrengplaats. Treedt er een

bloeding op, dan houdt u een steriel gaasje of een schoon
doekje gedurende 3 minuten op de inbrengplaats gedrukt.

Als de bloeding stopt:

1. Sluit de sensor aan op de zender.

Als de bloeding NIET stopt:

LET OP: Sluit de sensor NIET aan op de zender.

1. Verwijder de sensor en gooi hem weg.

2. Controleer de inbrengplaats op roodheid, bloedingen,
irritatie, pijn, gevoeligheid en ontsteking, en behandel
volgens voorschrift.

3. Breng een nieuwe sensor in op een andere plaats.
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De sensor is steriel en niet-koortsverwekkend, tenzij

de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik de
glucosesensor niet als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. Controleer de verpakking altijd voor gebruik
op beschadiging.

Als de sensor voor inbrenging niet op de juiste wijze in de
Sen-serter® is geplaatst, kan pijn of licht letsel optreden.
Verwijder de naaldbeschermer voordat u de sensor
inbrengt. Als u last heeft van ontsteking, roodheid of
gevoeligheid rond de inbrengplaats, of als u zonder
aanwijsbare reden koorts krijgt, verwijder dan de

sensor. Controleer de inbrengplaats regelmatig op deze
verschijnselen. Controleer ook of de sensor nog goed op
zijn plaats zit, met name vlak voor het slapengaan en bij het
opstaan.

Voorzorgsmaatregelen

Was uw handen altijd met water en zeep voordat u de
verpakking van de sensor opent en de sensor hanteert.
Raak nadat de verpakking is geopend, geen oppervlakken
van de sensor aan die met het lichaam in aanraking komen
(te weten de sensor, de naald, de hechtoppervlakken en de
afdekpleister).

Reinig de inbrengplaats met ontsmettingsmiddel zoals
isopropylalcohol alvorens de sensor in te brengen. Laat de
huid drogen.

Breng de sensor niet dwars door een pleister heen in.
Gebruik geen kleverige voorbereidende middelen.

Stel een wisselschema op voor het selecteren van
inbrengplaatsen voor de sensor. Kies voor het inbrengen
van de sensor een plaats met voldoende onderhuids
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vet. De onderbuik en het bovenste buitenste deel van de
billen worden het meest gebruikt. Vermijd plaatsen met
littekenweefsel, plaatsen die door kleding of accessoires
worden afgekneld en plaatsen die tijdens lichaamsbeweging
sterk in beweging zijn. Plaats de sensor ook niet rond uw
middel of taille, of binnen een straal van 5 cm rond uw
navel.

Breng de sensor nooit in op minder dan circa 8 cm van een
pompinfusieplaats of handmatige injectieplaats. Kies na het
vervangen van de sensor een nieuwe inbrengplaats die ten
minste 5 centimeter van de eerder gebruikte plaats af ligt.
Nadat u de sensor ingebracht heeft en deze op de zender
heeft aangesloten, kunt u de inbrengplaats afdekken met
een steriele, goed afsluitende pleister, bijvoorbeeld IvV3000®
(MMT-174).

Sensor en inbrengnaald na eenmalig gebruik weggooien

in een afvalbak voor naalden. Naald niet reinigen of
hersteriliseren. Naaldbeschermer niet terug op de naald
plaatsen.

Reagentia

De sensor bevat twee biologische stoffen (reagentia):
glucoseoxidase en runderserum-albumine (BSA).
Glucoseoxidase wordt gehaald uit Aspergillus niger,
gezuiverd en gedroogd volgens type VII-S-richtlijnen

en gecrosslinkt aan BSA, gezuiverde en gedroogde
albuminefractie V, gehaald uit gepasteuriseerd runderserum
met gluteraaldehyde. Aangezien er bij de productie van

één sensor minder dan 0,4 yg glucoseoxidase en minder
dan 0,7 pg BSA wordt gebruikt, wordt het risico van een
weefselreactie of virusbesmetting minimaal geacht.
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Opslag en hantering

De sensor kan bij kamertemperatuur worden bewaard

(+2 °C tot +27 °C). Als de temperatuur in de opslagruimte
hoger is dan +27 °C, moet de sensor gekoeld

worden bewaard (maar niet kouder dan +2 °C). Om
condensvorming te voorkomen, is het belangrijk om een
gekoelde sensor ongeveer 15 minuten in de verpakking

op kamertemperatuur te laten komen bij een relatieve
luchtvochtigheidsgraad van 5% tot 95%.

LET OP: De sensor niet invriezen. Stel de sensor niet bloot
aan direct zonlicht, extreme temperaturen of vochtigheid.
OPMERKING: Gooi een sensor weg als de op het etiket
vermelde uiterste gebruiksdatum verstreken, de verpakking
beschadigd of het zegel verbroken is.

Zie de gebruiksaanwijzing bij de Sen-serter voor meer
informatie over het apparaat.
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G Italiano 6 |

Indicazioni per lI'uso

Il sensore della glicemia deve essere utilizzato insieme

ai sistemi di misurazione della glicemia della Medtronic
MiniMed per consentire il monitoraggio continuo dei livelli di
glicemia nei pazienti affetti da diabete.

Avvertenze

La mancata osservanza delle istruzioni riportate pud
determinare dolore o lesioni al paziente.

Il sensore pud dare origine a particolari esigenze legate alle
condizioni mediche od alla terapia del paziente. Si prega di
verificare queste condizioni e terapie con il proprio medico
curante prima di utilizzare il sensore.

| possibili rischi associati all'inserimento del sensore della
glicemia e che possono derivare da un inserimento e da
una cura del sito di inserimento inadeguati sono emorragia,
gonfiore, irritazione e/o infezione in corrispondenza del sito
di inserimento stesso.

Dopo l'inserimento, attendere 5 minuti prima di applicare il
trasmettitore per accertarsi che non si verifichino emorragie
nel sito di inserimento. In caso di emorragia, esercitare una
pressione decisa utilizzando una garza sterile od un panno
pulito per un massimo di 3 minuti.

Se I'emorragia si arresta:

1. Fissare il sensore al trasmettitore.

Se I'emorragia NON si arresta:

ATTENZIONE: NON fissare il sensore al trasmettitore.

1. Rimuovere il sensore e smaltirlo.
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2. Verificare I'eventuale presenza di rossore, emorragia,
irritazione, dolore, sensibilita od inflammazione nel sito di
inserimento ed adottare le misure necessarie.

3. Inserire un nuovo sensore in una posizione diversa.

Il sensore & sterile e non pirogeno a meno che la

confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non

utilizzare alcun sensore della glicemia se la confezione
sterile & stata precedentemente aperta o danneggiata.

Ispezionare sempre la confezione prima dell'uso per

verificare la presenza di eventuali danni.

Se il sensore non viene sistemato in modo sicuro nel Sen-

serter® prima dell'inserimento, possono verificarsi piccole

lesioni od il paziente pud avvertire dolore.

Rimuovere la protezione dell'ago prima di inserire |l

sensore. In caso di infammazione, arrossamento, dolore

o sensibilita in corrispondenza del sito di inserimento od in

caso di febbre inspiegabile, rimuovere il sensore. Verificare

spesso la presenza dei suddetti sintomi ed accertarsi che

il sensore sia ancora in posizione, in particolare prima di

andare a dormire o al momento del risveglio.

Precauzioni

Lavarsi sempre le mani con acqua e sapone prima di aprire
la confezione del sensore e di manipolarlo. Dopo I'apertura
della confezione, evitare di toccare le superfici del sensore
destinate al contatto con il corpo, quali il sensore stesso,
I'ago, le superfici adesive ed il nastro.

Prima di inserire il sensore, pulire il sito di inserimento con
una soluzione topica antibatterica, quale I'alcol isopropilico.
Fare asciugare.
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Non inserire il sensore attraverso il nastro e non utilizzare
preparati adesivi prima dell'inserimento.

Stabilire un programma a rotazione per la scelta del

nuovo sito del sensore. Scegliere un sito con una quantita
adeguata di grasso sottocutaneo per l'inserimento del
sensore. L'area addominale inferiore ed il quadrante
superiore esterno dei glutei sono i siti maggiormente
utilizzati. Evitare parti del corpo a stretto contatto con
vestiti, caratterizzate da cicatrici, in prossimita di accessori
0 soggette a movimenti bruschi durante gli esercizi fisici.
Evitare inoltre le aree intorno alla cintura od alla linea della
vita 0 comprese entro una distanza di 5 cm dall'ombelico.
Assicurarsi che il sito di inserimento del sensore si trovi

ad almeno 8 cm circa dal sito del microinfusore di insulina
o da quello utilizzato per le iniezioni manuali. Quando

si sostituisce il sensore, selezionare un nuovo sito di
inserimento ad una distanza minima di 5 cm dal sito
precedente.

Dopo avere inserito il sensore ed applicato il trasmettitore,
coprire il sito del sensore con una medicazione sterile/
occlusiva, quale 'v3000® (MMT-174).

Dopo ogni uso, eliminare i sensori e gli aghi di introduzione
utilizzati raccogliendoli in un contenitore per strumenti
acuminati. Non pulire o risterilizzare e non riporre I'ago nella
relativa protezione.

Reagenti

Il sensore contiene due reagenti biologici: glucosio ossidasi
e sieroalbumina bovina (BSA). La glucosio ossidasi &
ricavata dall'Aspergillus niger, purificato e deidratato in base
alle direttive Tipo VII-S e sottoposto a reticolazione con
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BSA, frazione V di albumina purificata e deidratata, derivata
da siero bovino pastorizzato con glutaraldeide. Poiché nella
produzione di ciascun sensore vengono impiegati meno di
0,4 ug di glucosio ossidasi e meno di 0,7 ug di BSA, i rischi
di eventuali reazioni dei tessuti e trasmissioni virali sono
considerati minimi.

Conservazione e manipolazione

| sensori possono essere conservati a temperatura
ambiente, tra +2 °C e +27 °C. In presenza di temperature
di conservazione superiori a +27 °C, & necessario che

i sensori vengano refrigerati a temperature non inferiori

a +2 °C. Prima di utilizzare un sensore conservato in un
ambiente refrigerato, lasciare la confezione del sensore a
temperatura ambiente per circa 15 minuti (ad un'umidita
relativa compresa tra 5% e 95%) prima di aprirla e di
utilizzare il sensore, in modo da evitare la formazione di
condensa.

ATTENZIONE: non congelare il sensore. Il sensore non
deve essere conservato in luoghi esposti alla luce diretta
del sole, soggetti a temperature estreme o ad umidita
elevata.

NOTA: eliminare il sensore se & stata superata la data di
scadenza indicata sull'etichetta, se la confezione appare
danneggiata o se il sigillo & rotto.

Per maggiori informazioni sul Sen-serter, consultare la
relativa guida per I'utente.
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Norsk 7 |

Indikasjoner for bruk

Glukosesensoren skal brukes sammen med

glukosemalings-systemer fra Medtronic MiniMed for

kontinuerlig maling av glukosenivaet hos pasienter med

diabetes.

Advarsler

Hvis instruksjonene ikke folges, kan det fere til smerte eller

skade.

Bruk av glukosesensoren kan fare til at du ma ta

spesielle hensyn i forbindelse med din helsetilstand eller

medisinering. Diskuter disse tilstandene og medisineringen

med legen fgr du begynner a bruke sensoren.

Det kan oppsta bladning, hevelse, irritasjon og/eller

infeksjoner pa innstikkstedet ved innsetting av glukose-

sensoren, og dette kan noen ganger oppsta som faglge av

uriktig innsetting og stell av innstikkstedet.

Etter at du har satt inn sensoren, ma du vente 5 minutter for

du kobler til senderen for & se om det blgr fra innstikkstedet.

Hvis det oppstar bladning, skal du trykke med en steril kom-

press eller en ren klut mot innstikkstedet i inntil 3 minutter.

Hvis bladningen stopper:

1. Fest sensoren til senderen.

Hvis bladningen IKKE stopper:

FORSIKTIG! Fest IKKE sensoren til senderen.

1. Fjern sensoren og kast den.

2. Kontroller at innstikkstedet ikke blgr, verker, er rgdt,
irritert, amt eller betent. Eventuelle problemer ma
behandles.
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3. Sett inn en ny sensor pa et annet sted.
Glukosesensoren er steril og pyrogenfri nar emballasjen

er uapnet og uskadet. Bruk aldri glukosesensoren hvis
emballasjen er apnet eller skadet. Kontroller alltid om
emballasjen er skadet for bruk.

Hvis sensoren ikke er riktig plassert i en Sen-serter® for
innsetting, kan det fare til smerte eller mindre skade.

Fjern kanylebeskyttelsen far du setter inn sensoren. Fjern
glukosesensoren hvis du oppdager tegn pa infeksjon

pa innstikkstedet eller det blir radt, sart eller gmt, eller

du far feber uten arsak. Kontroller innstikkstedet ofte for
ovennevnte symptomer og kontroller at sensoren sitter pa
plass, spesielt far du legger deg og nar du vakner.
Forholdsregler

Du ma alltid vaske hendene med sape og vann fer du
apner emballasjen og handterer glukosesensoren. Etter at
du har &pnet emballasjen, ma du unnga a bergre de delene
av sensoren som kommer i kontakt med kroppen, dvs.
sensor, kanyle, festematerialer og tape.

For innsetting av sensoren ma du rengjere innstikkstedet
med et huddesinfeksjonsmiddel, for eksempel isopropyl-
alkohol. La huden tarke.

Sett ikke inn glukosesensoren gjennom tape, og bruk ikke
klebrige desinfeksjonsmidler far innsetting.

Lag en plan (et “kart” over huden) som angir valg av neste
innstikksted for sensoren. Velg et sted med tilstrekkelig
subkutant vev for innsetting av glukosesensoren. Oftest
brukes nedre del av magen og den ytre og gvre kvadranten
av setet. Unnga innstikksteder som kan bli irritert av kleer,
arrveyv, belter/klestilbehgr eller av kraftige bevegelser under
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trening. Unnga ogsa steder i neerheten av beltestedet eller
midjen. Innstikkstedet ber veere 5,08 cm fra navlen.
Kontroller at sensorens innstikksted er minst 7,62 cm fra
insulinpumpens infusjonssted eller et manuelt injeksjons-
sted. Nar du bytter glukosesensor, ma du velge et nytt
innstikksted som er minst 5,08 cm fra det forrige stedet.
Nar du har satt inn sensoren og koblet den til senderen,
dekker du sensorstedet med en steril, tett kompress, som
for eksempel 1vV3000® (MMT-174).

Kast brukte sensorer og innfaringskanyler i en sprgyteboks
etter bruk. Utstyret er kun for engangsbruk. Utstyret skal
ikke rengjares eller steriliseres pa nytt. Du ma ikke sette
kanylebeskyttelsen tilbake pa kanylen.

Reagenser

Glukosesensoren inneholder to reaktive biologiske
reagenser: glukoseoksidase og bovinserumalbumin (BSA).
Glukoseoksidaseenzymet stammer fra en mikroorganisme,
aspergillus niger, som er renset og tarket i henhold til Type
VII-S-retningslinjene. Enzymet er tverrbundet ved hjelp av
glutaraldehyd til BSA, en renset og tgrket albuminfraksjon
V som stammer fra pasteurisert bovinserum. Risikoen for
vevsreaksjoner og virusoverfgring anses som sveert liten
ettersom det er brukt mindre enn 0,4 ug glukoseoksidase
og mindre enn 0,7 ug BSA til fremstilling av hver sensor.
Oppbevaring og handtering

Glukosesensorene kan oppbevares ved romtemperatur
mellom 2 °C og 27 °C. Hvis det blir varmere enn 27 °C der
sensorene oppbevares, ma de flyttes til et kjgligere sted.
Pass pa at temperaturen ikke blir lavere enn 2 °C. Fer du
tar i bruk en glukosesensor som er lagret kjglig, ma pakken
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sta i romtemperatur i ca. 15 minutter (ved 5 % til 95 %
relativ luftfuktighet) far den apnes og tas i bruk. Dette er for
a forhindre kondens.

FORSIKTIG! Glukosesensoren ma ikke fryses. Sensorene
bar ikke oppbevares i direkte sollys, ved ekstreme
temperaturer eller i hgy luftfuktighet.

MERK! Kast sensoren nar den er gatt ut pa dato (siste
forbruksdato pa etiketten), eller hvis emballasjen er skadet
eller forseglingen brutt.

Det star mer informasjon om Sen-Serter i bruksanvisningen
for Sen-Serter.
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Kayttoaiheet

Glukoosisensori on tarkoitettu kaytettavaksi Medtronic

MiniMed -glukoosimonitorointijarjestelmien kanssa diabeetik-

kojen kudosnesteen glukoosipitoisuuden jatkuvaan seuran-

taan.

Vaarat

Jos et noudata annettuja ohjeita, seurauksena voi olla kipua

tai vammoja.

Sensorin kayttd voi edellyttaa erityisia terveydentilaasi

tai laakitykseesi liittyvia toimenpiteita. Keskustele naista

terveydentilaasi ja laakitykseesi liittyvista asioista ladkarin

kanssa ennen sensorin kayttda.

Jos sensori asetetaan paikalleen vaarin tai jos sen asetus-

kohtaa ei hoideta oikein, seurauksena voi olla asetuskohdan

verenvuoto, turvotus, drsytys ja/tai infektio.

Kun olet asettanut sensorin paikalleen, odota 5 minuuttia,

ennen kuin kytket sensorin lahettimeen. Nain néet, vuotaako

asetuskohdasta verta. Jos verta vuotaa, paina asetuskohtaa
steriililld sideharsolla tai puhtaalla liinalla 3 minuutin ajan.

Jos verenvuoto lakkaa:

1. Kiinnita sensori lahettimeen.

Jos verenvuoto El lakkaa:

VAROITUS: ALA kiinnité l&hetinta sensoriin.

1. Irrota ja havita sensori.

2. Tarkista, ettei asetuskohta punoita, vuoda, arsyta,
kipeydy, arista tai tulehdu, ja hoida asetuskohta
tarvittaessa.

3. Aseta uusi sensori eri kohtaan.
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Sensori on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkausta ei ole
avattu tai jos se ei ole vaurioitunut. Ala k&yta glukoosi-
sensoria, jos sen steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tarkista aina pakkauksen vauriot ennen kayttoa.

Jos sensoria ei ole asetettu Sen-serter®-asettimeen oikein
ennen paikalleen asettamista, seurauksena saattaa olla
kipua tai lievd vamma.

Irrota neulasuojus ennen sensorin asettamista. Poista sen-
sori, jos asetuskohdassa on tulehdus, punoitusta, kipua tai
arkuutta tai jos sinulla on kuumetta tuntemattomasta syysta.
Tarkista asetuskohdan tila ja varmista, ettd sensori on
paikallaan, etenkin ennen nukkumaanmenoa ja aamuisin.

Varotoimet

Pese kadet aina saippualla ja vedella, ennen kuin avaat
sensorin pakkauksen ja kasittelet sensoria. Kun olet avan-
nut pakkauksen, alad koske sensorin pintoja, jotka joutuvat
kosketuksiin kehon kanssa (sensoria, neulaa, tarrapintoja ja
teippid).

Ennen kuin asetat sensorin paikalleen, puhdista asetus-
kohta desinfiointiaineella, kuten isopropyylialkoholilla. Anna
alueen kuivua.

Ala aseta sensoria paikalleen teipin lapi &l4ké kayta tah-
meita ihonpuhdistusaineita ennen asettamista.

Aseta uusi sensori aina eri paikkaan kiertavassa jarjestyk-
sessa. Valitse paikka, jossa on riittdvasti ihonalaista rasvaa
sensorin asettamiseen. Useimmiten sensori asetetaan
alavatsaan tai pakaroiden ulompaan ylaneljannekseen.

Ala aseta sensoria vaatteiden tai asusteiden hankaamiin
kohtiin, arpikudokseen tai kohtiin, jotka liikkuvat rajusti
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likunnan aikana. Ala mydsk&én aseta sensoria vyén koh-
dalle tai vyotéardlle tai alle 5 cm:n paédhan navasta.
Varmista, ettd sensorin asetuskohta on vahintdan 7 cm:n
paassa insuliinipumpun infuusiokohdasta tai insuliini-
pistoskohdasta. Kun vaihdat sensorin, aseta uusi sensori
vahintdadn 5 cm:n pdahéan edellisesta asetuskohdasta.
Kun olet asettanut sensorin paikalleen ja kiinnittanyt sen
lahettimeen, peité sensorin asetuskohta steriililld suoja-
kalvolla, kuten 1V3000® (MMT-174).

Havitad kaytetyt sensorit ja sisdanvientineulat yhden kaytto-
kerran jélkeen pistavien ja viiltévien jatteiden astiaan. Al&
puhdista tai steriloi neulaa tai aseta neulasuojusta takaisin
neulaan.

Reagenssit

Sensorissa on kaksi biologista reagenssia: glukoosi-
oksidaasi ja naudan seerumin albumiini (BSA). Glukoosi-
oksidaasia saadaan mikro-organismista nimeltdan
Aspergillus niger. Glukoosioksidaasi puhdistetaan ja
kuivataan tyypin VII-S ohjeiden mukaisesti ja yhdistetdan
ristisidoksella BSA:han, puhdistettuun ja kuivattuun
albumiinifraktioon V, joka saadaan pastéroidusta

naudan seerumista glutaarialdehydin avulla. Koska
jokaisen sensorin valmistuksessa kaytetaan alle 0,4 pg
glukoosioksidaasia ja alle 0,7 pg BSA:ta, kudosreaktioiden
ja virusten levidmisen riski on minimaalinen.

Sailytys ja kasittely

Sensoreita voidaan sailyttda huoneenlammaossa

+2—+27 °C:ssa. Jos lampédtila on yli +27 °C, sensorit on
sailytettdva viiledssa, ei kuitenkaan alle +2 °C:ssa. Ennen
kuin kaytat viiledssa sailytettyad sensoria, anna sensorin
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pakkauksen ldmmet& ennen avaamista huoneenlampdiseksi
noin 15 minuutin ajan (suhteellinen iimankosteus 5-95 %),
jotta sensoriin ei tiivisty kosteutta.

VAROITUS: Ala pakasta sensoria. Sensoreita ei saa
sailyttdd suorassa auringonvalossa tai erittdin kuumissa,
kylmissa tai kosteissa olosuhteissa.

HUOMAUTUS: Havita sensori, jos sen pakkaukseen
merkitty viimeinen kayttépaiva on kulunut umpeen tai jos
pakkaus on vaurioitunut tai sinetti avattu.

Katso Sen-Serter-asettimen tarkat tiedot Sen-Serter-kaytto-
oppaasta.
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Indikationer

Glukossensorn ar avsedd att anvéndas tillsammans med

Medtronic MiniMeds system for kontinuerlig glukosmétning

hos personer med diabetes.

Varningar

Om du inte féljer instruktionerna kan det leda till smértor

eller skador.

Sensorn kan skapa speciella behov med hansyn till ditt

hélsotillstand eller medicinering. Diskutera med din lakare

innan du anvénder sensorn.

Blodning, svullnad, irritation och/eller infektion pa

appliceringsstallet ar mojliga risker som férknippas med

applicering av sensorn och som kan orsakas av felaktig
applicering och skétsel av appliceringsstallet.

Vanta 5 minuter efter appliceringen innan du faster

sandaren och kontrollera att det inte bléder fran

appliceringsstéllet. Om det bldder ska du trycka ordentligt
med en steril kompress eller en ren duk i upp till 3 minuter.

Om blédningen upphor:

1. Fast sensorn till séndaren.

Om blédningen INTE upphdr:

VARNING: Fést INTE sensorn till s&ndaren.

1. Ta bort sensorn och kassera den.

2. Kontrollera huden sa att det inte finns rodnad, bl6dning,
irritation, sméarta, 6mhet eller inflammation och behandla
omradet om det behovs.

3. Applicera en ny sensor pa ett annat stélle.
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Sensorn ar steril och icke-pyrogen i o6ppnad och oskadad
forpackning. Glukossensorn far inte anvdndas om den
sterila férpackningen tidigare har éppnats eller skadats.
Inspektera alltid forpackningen fére anvandning, sa att den
inte ar skadad.

Om sensorn inte placeras ordentligt i Sen-serter® fore
appliceringen kan smarta eller mindre skador uppsta.

Ta bort nalskyddet innan du applicerar sensorn. Om
appliceringsstallet blir inflammerat, rétt eller kédnns émt eller
om du far feber utan nagon sarskild anledning ska du ta

ut sensorn. Kontrollera appliceringsstéllet ofta sa att inte
dessa tillstand férekommer och kontrollera att sensorn sitter
pa plats ordentligt, i synnerhet innan du gar och lagger dig
och nér du stiger upp.

Forsiktighetsatgarder

Tvatta alltid handerna med tval och vatten innan du 6ppnar
sensorférpackningen och hanterar sensorn. Efter att du har
Oppnat férpackningen ska du undvika att réra vid de stallen
pa sensorn som kommer i kontakt med kroppen, d.v.s.
sensorn, nalen, fastplastren och tejpen.

Rengér appliceringsstéllet med en topisk, antimikrobisk
I6sning, t.ex. isopropylalkohol innan sensorn appliceras. Lat
omradet torka.

Applicera inte sensorn genom tejp eller plaster och anvand
inte klibbiga hudvardsmedel fére appliceringen.

Bestam ett visst monster for byte av appliceringsstalle fér
sensorn. Valj ett stélle med tillrackligt mycket underhudsfett
dar du vill applicera sensorn. Nedre delen av buken och
den &vre, yttersta delen av skinkorna anvands oftast.
Undvik stallen som hindras av kl&der, arrvavnad eller stéllen
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som &r utsatta for livliga rérelser under motion. Undvik
ocksa stallen kring balten eller midjan samt ett omrade pa
5,08 cm kring naveln.

Applicera inte sensorn narmare &n 7,62 cm fran ett
pumpinfusionsstélle eller manuellt injektionsstélle. Valj ett
nytt appliceringsstélle nar du byter sensor. Det ska vara
minst 5,08 cm fran det féregaende stillet.

Nar sensorn har applicerats och séndaren fasts ska
sensorstéllet tdckas dver med sterilt/transparent tejp, till
exempel 1V3000® (MMT-174).

Kassera anvanda sensorer och inféringsnalar i behallare
for skarande/stickande avfall efter att de anvants en gang.
Dessa far inte rengéras eller omsteriliseras. Sensorns
nalskydd far inte sattas pa nalen igen.

Reagenser

Sensorn innehaller tva biologiska reagenser: Glukosoxidas
och bovint serumalbumin (BSA). Glukosoxidas harleds

ur Aspergillus niger, renas och torkas enligt riktlinjerna

for typ VII-S och korslankas till BSA, renad och torkad
albuminfraktion V, harledd ur pastériserat bovint serum
med gluteraldehyd. Eftersom det anvands mindre an 0,4 ug
glukosoxidas och mindre &n 0,7 ug BSA vid tillverkningen
av varje sensor anses riskerna for vavnadsreaktioner och
viruséverféring vara minimala.

Férvaring och hantering

Sensorer kan forvaras vid rumstemperatur mellan +2 °C
och 27 °C. Om temperaturen éverstiger +27 °C maste
sensorerna férvaras svalt, vid temperaturer éver +2 °C.
Om sensorn har forvarats svalt ska du lata den vdrmas
upp till rumstemperatur under cirka 15 minuter (vid
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en relativ luftfuktiget pa 5-95 %) innan férpackningen
Oppnas och sensorn anvands. | annat fall finns det risk for
kondensbildning.

VARNING: Sensorn far inte djupfrysas. Sensorerna far inte
férvaras i direkt solljus, i extrema temperaturer eller i hdg
luftfuktighet.

OBSERVERA: Kasta bort sensorerna efter "Anvéands fére"-
datumet som anges pa etiketten eller om férpackningen &r
skadad eller om forseglingen &r bruten.

| bruksanvisningen till Sen-Serter finns mer information om
din Sen-Serter.
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E EAMAnvika 10|

Evdeigeig xpnong

O aiobnmipag YAUKGNG TTPOOoPICETal VIO XPrion YE T CUOTHUOTA

aiobnong yAukdlng Tng Medtronic MiniMed, yia Tn ouvexn

TTapakoAoUBnaon Twyv eMITTEdWV TNG YAUKOLNG o€ diaBnTikd

dToua.

MposidoTmroifoeig

H pn Thpnon Twv odnyiwv evoEXETal va odnynoel o€ TTPOKANCN

TTOVOU 1) O€ TPAUMPOTIONG.

O aiobnmpag evdéxeTal va dnuioupyraoel €I0IKEG avAayKeg GO0V

a@opd TNV IATPIKI 0Ag KOTAOTAON I To APHUOKA TTOU

AapBdvere. ZulntAoTE TIG €V AOYW KOTAOTAOEIG KAl TO

@PApUOKa PE TOV 1aTPO 0OG TIPIV XPNOIUOTIOINOETE TOV

aiobnTApa.

H eicaywyr] Tou aiobntipa UTTopEi va TTPOKAAETE! aipoppayia,

oidnua, epebioud B/kal Aoipwén aTo onueio eIcaywyng, wg

ATTOTEAEOUA E0PAAPEVNG EI0AYWYAG Kal TTANUUEAOUG

TTEPITTOINGNG TNG TTEPIOXNAS EI0AYWYNAG.

Metd a11é TNV €10ayWYr), TTEPINEVETE S5 AETITA TTPIV ATTO TN

oUvOean Tou TTOUTTOU PEXPI va BeRaiwBeiTe OTI Oev UTTAPXEI

aigoppayia atn B€on eicaywyns. Edv ekdnAwbei aipoppayia,
aoKAOTE OTABEPA TTiECN GTNV TTEPIOXN XPNOINOTTOIIVTAG
aTrooTeIpwEVN YAda ] kKaBapd UEATHA yia XPOVO £wg 3 AETTTA.

Edv n aiyoppayia otapaTthoEl:

1. ZuvdéaTe TOV AICONTAPA PE TO PABIOTTOUTTO.

Edv n aiyoppayia AEN otapaTtioel:

MPOZOXH: MH cuvdéoeTe Tov aioBNTAPA PE TO PADIOTTOUTTO.

1. ApaipéoTe TOV QIoONTAPA KAl ATTOPPIYTE TOV.

2. EAéyETe TO onpeio eicaywyng yia epuBpdTnTa, aipgoppayia,
epeBIoUO, TTOVO, evaioBnaia fj @Aeyuovr Kal AABETE Ta
atrapaiTnTa PETPA.

3. TotroBetrOTE éva vEéo aicBnTApa o€ dlIaQOoPETIKA BEaN.
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O aioBnmpag gival aTrooTEIPWUEVO Kal U TTUPETOYOVO TTPOIOV,
€KTOG av n ouokeuaaoia gival avolyuévn A @Epel ixvn @Bopdg.
Mn xpnoipoTtroigite Tov AiocBnTriipa MAUKOZNG €4v n cuokeuagoia
givar avorypévn n @épel ixvn ©Bopdg. Embewpeite TTdvta Tn
ouoKeuaaia yia ixvn ¢Bopdg Tpiv TN XpHon.

>€ TTEPITITWON YN ao@aAoUg TOTTOBETNONG TOU aloBnTAPa OTO
Sen-serter® TTPIV aTTO ThV €1I0aYWYI|, EVOEXETAI VA TTPOKANBE]
TTOVOG i MIKPOTPAUUATIONOG.

AQAIPETTE TO TIPOCTATEUTIKO BEAOVNG TTPIV EICAYETE TOV QIOONTAPQ.
Edv gpgavioTei Aeypovr), epubpdTtnTa, TOVOGS 1 euaicbnaia
OTO ONpEio eI0aywyng, 1 €8v ekdNAwBOUV avegAynTol TTUPETOI,
agaipéoTe Tov a1oBNTHPa. Na eEAEyXETE TO onUEio ouXvA yia
TUXOV UTTAPEN AUTWV TwV KATOOTAOEWY Kal yia va BeBaiwbeite
OTI 0 a108NTAPAG BpiokeTal 0Tn B€on Tou, IBIAITEPA TTPIV
EammAwoeTte 10 Bpddu Kai éTav EUTTVATE TO TTPWI.
Mpo@uAdéeig

Na TTAEVETE TIAVTO Ta XEPIO 0OG E GOTTOUVI KOl VEPO TTPIV AVOIEETE
TN OUCKEUQOIa ToOUu aiobnTtrpa Kal TTpIv aTrd OTTOIoVONTTOTE
XEIPIOUO Tou. MeTd atrd 1O dvolypda TnNG CUOKEUAOiag,
TTPOCTIABACTE va PNV ayyigeTe TIG ETTIQAVEIEG TOU aIoONTAPA
TTOU TTPOKEITAI VO €pBOUV O€ £TTAQN UE TO WA, dNAadr Tov
alodn™Pa, TN BEAGVN, TIG QUTOKOANTEG ETTIPAVEIEG KOI TNV TaIVidL.
Mpiv TNV eIcaywyr Tou aiobnTApa, kaBapioTe To onueio
EI00YWYNG ME TOTTIKO avTIKIKPORIaKS SIGAUNQ, TT.X. ICOTTPOTTUAIKY
aAKOOAN. AQAOTE TNV TTEPIOXN VO OTEYVWOEL.

Mnv ei0dyeTe Tov QiIoBNTAPA PECT OTTO TOIVIOL KOl NV XPNOIUOTTOIETE
KOAAWSN dloAUpaTa avTionyiag TrpIv TNV e1I0aywyh.
KaBiepwoTe €va KUKAIKO XpovodIdypapua yia TV €TTIAOYNA
KABe véou onueiou elcaywyng Tou aiobntrpa. ETAEETE éva
onueio pe eTapkEG UTTOdOPIO AITTOG IO TNV EI0AYWYI| TOU
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aioBntpa. O1 TTEPIOXES TTOU oUVRBWG XpnaoiyoTrolouvTal gival
N KATWTEPN KOIAIOKA XWEA KAl TO Avw £6W TETAPTNUOPIO TWV
yAouTwV. ATTOQUYETE TTEPIOKEG OTTOU UTTAPXElI OXNUATIONSOS
BpOuBwWY, oUABNG 10TEG, AAAA eEapTAMATA 1] TTEPIOXEG TTOU
utroBaAovTal o€ évtovn dpacTnEIOTNTA KOTA TN SIAPKEI AGOKNONG.
ETriong, amo@uyete ePIOXES yUpw atrd Tn {wvn 1 atmd T
MEON, KABWG Kal TTEPIOXEG OE TTEPIMETPO 5 EKATOOTWYV TTEPITIOU
YUpw a1rd TOV OUPAAD.
BeBaiwBeite 61 TO onpeio elcaywyng Tou aiobnTripa BpiokeTal
o€ amdéoTaon TOUAAXIOTOV 7,5 EKATOOTWYV ATTO TO OnuEio
£yXuong Tng IVOOUAIvNG PE avTAia r} OTTou TTpAyUATOTTOIEITE
ol idio1 TIg evéaelg. Katd Tnv avTikatdoTaon Tou aiodnTrpa,
EMAEETE €va VEO onueio el0aywyng oe amdoTacn TOUAAXIOToV
5 ekaToOoTWV ATTd TO TTPONYOUHEVO.
Metd atrdé TNV €I0aywyr Tou ailoBnTApa Kal Tn oUvoeoT)
TOU OTO PAdIOTTOUTIO, KAAUWTE Tn B€0N Tou alIoBNnTHRPa %s
ATTOOTEIPWHEVO/UN dlaTTepaTd eTideapo, 6TTwg 1V3000
(MMT-174).
ATToppiyTe YE AOPAAEIO TOUG XPNOIUOTIOINKEVOUG AIOBNTHPES
Kal TIG BEAOVEG TOU €10AYWYEQ OE DOXEIO AIXUNPWY AVTIKEINEVIV
META aTTd pia kal povo xpron. Mnv kabapilete
Il ETTAVATTOOTEIPWVETE TN BEAGVN KAl PNV TNV {OVOOKETTACETE
ME TO KAAUpa BEAGVNG Tou aiIoBNThpPa.
AvTiIdpaocTApia
O aioBnmpag TTepiExel dUo BioAoyikd avtidpaoTtrpia: Ogeiddan
NG YAUKOZNG Kai Aeukwparivn Béeiou opol (BSA). H ofeiddon
NG YAUKSZNG Trapdyetarl atd 1o aspergillus niger, kekaBapuévo
Kal ammognpapévo ocUupewva Je TIg odnyieg Type VII-S kai
dlaoTaupwpévn e BSA, kekaBappévo kal atroénpapévo
KAdopa V AeukwpaTivng TTpogpXopevo atrod Bogio opd TTou
TTOOTEPIWVETAI PE YAOUTEPOADEUDN. Acdopévou OTI yia TNV
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KaTooKeUN KABe aioBntipa xpnoipoTroieital TroodtnTa 0geIddong
NG YAUKOZNG KaTw o116 0,4 pg kol BSA kdtw armréd 0,7 ug,

0 Kivouvog avTidpaong Tou 1I0ToU Kal PETEAdoOoNG 10U Bewpeital
eAAx10TOG.

®UAagN Kal XEIPIOHOG

O1 aigBnTrpeg pTTOpOoUV va uAaxBouv og Bepuokpaaia
dwpaTiou petagu +2°C kail +27°C. MNa Beppokpaaieg avw
Twv +27°C, atraiteital Yuxpn ammobnkeuon Twv aiobnTipwv
o€ Beppokpaacieg Ox1 xaunAoTepeg Twv +2°C. TMpiv atréd Tn
XpAon alodnTrpa Tou éxel aTToBNKeUBEl oe Wuxpd TrEPIBAANOVY,
TTEPIMEVETE 15 AETTTA TTEPITTOU £WG OTOU N CUOKEUOTIO TOU
alo0nTApa va BepuavOei kal va eTTavéABel o Bepuokpaaia
dwpaTiou (OXETIKN uypacia 5% ¢wg 95%) TTpIv avoifeTe TN
OUOKEUACIa Kal XPNOIKOTIOINCETE TOV AIoONTAPA TTPOKEIUEVOU
Va aTTOQEUYETAI TO EVOEXOPEVO GUUTTUKVWONG.

MPOZOXH: Mnv kataywuxeTe Tov aioBntpa. O aiodntrpeg
Oev TTPETTEl va atroBnkelovTal 0To APECO PWG Tou nAiou, o€
aKpaieg Bepuokpaacieg f uypaaoia.

ZHMEIQZXH: AtroppiyTe TOV a10ONnTrpa PETA TO TTEPAG TNG
nUeEpounvia AREnNG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA 1} Qv

n ouokeuaoia €xel @OAPOEi 1] TO AEPOOTEYEG OPPAYIOUA

£xel TTapaBlaoTei.

Mo AeTTTOEPEIG TTANPOQOPIEG TXETIKA E TO TTPoIOV Sen-Serter,
avatpé€te oTig Odnyieg Xpriong Sen-Serter.
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Dansk 11|

Indikationer for brug

Glukosesensoren er beregnet til brug sammen med

Medtronic MiniMed glukosemalesystemer til kontinuerlig

monitorering af glukoseniveauer hos personer med

diabetes.

Advarsler

Hvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfgre smerte

eller laesion.

Sensoren kan medfgre seerlige behov i forbindelse med

Deres helbredsmeessige tilstand eller medicinering. Droft

venligst disse forhold og medicinering med Deres leege,

inden Sensoren bruges.

Blgdning, haevelser, irritation og/eller infektioner ved

indstikstedet er mulige risici i forbindelse med brug af

Sensoren, og kan fremkomme ved ukorrekt indfgrelse og

hygiejne af indstikstedet.

Efter indstik skal man vente i 5 minutter, for transmitteren

forbindes, for at se efter blgdning pa indstikstedet. Hvis

der opstar blgdninger, skal der anlaegges en vedvarende

trykforbinding med steril gaze eller en ren klud i op til

3 minutter.

Nar blgdningen stopper:

1. Forbind sensoren til senderen.

Hvis blgdningen IKKE stopper:

FORSIGTIG: Sensoren ma IKKE forbindes til senderen.

1. Fjern sensoren og kassér den.

2. Undersgg stedet for readme, bladning, irritation, smerte,
omhed eller betaendelse og foretag den ngdvendige
behandling.
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3. Indfar en ny sensor pa et andet sted.

Sensoren er steril og non-pyrogen, medmindre emballagen
er blevet abnet eller beskadiget. Glukosesensoren ma

ikke anvendes, hvis den sterile emballage har veeret abnet
eller beskadiget. Emballagen skal altid undersages for
beskadigelse, fgr systemet tages i brug.

Hvis sensoren ikke anbringes sikkert i Sen-serter® inden
indfgringen, kan der opsta smerte eller mindre leesion.

Fjern nalebeskytter, far sensoren indstikkes. Hvis der opstar
beteendelse, redme, smerter eller gmhed pa indstikstedet,
eller hvis De oplever uforklarlig feber, skal sensoren fjernes.
Undersgag stedet ofte for disse tilstande og for at sikre, at
sensoren stadig er pa plads, iseer far De gar i seng, og nar
De vagner.

Forholdsregler

Vask altid haenderne med saebe og vand, inden sensorens
emballage abnes og sensoren handteres. Efter abning af
emballagen skal man undga at bergre de dele af sensorens
overflade, som vil komme i kontakt med kroppen f.eks.
sensor, nal, klaebende overflader og tape.

Far sensoren indstikkes, skal man rense indstikstedet

med en topisk antimikrobiel oplgsning som f.eks.
isopropylalkohol. Lad omradet tarre.

Sensoren ma ikke indstikkes gennem tape, eller andre
kleebende praeparater for indstik.

Indfgr et rotationsmgnster for valg af hvert nyt sensorsted.
Veelg et sted med tilstreekkeligt subkutant fedt for indstik af
sensoren. Den nedre del af maven og den @vre, yderste
fierdedel af balderne er oftest anvendt. Undga steder, der er
ubekvemme pga. af tgj, arveev, hjeelpeudstyr eller placering
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i forbindelse med store fysiske aktiviteter. Undga ogsa
steder rundt om beeltet eller taljen eller mindst 5 cm rundt
om navlen.

Sorg for at sensorindstikstedet er mindst 7,60 cm fra
insulinpumpens infusionssted eller manuelle injektionssted.
Ved udskiftning af sensoren skal der veelges et nyt
indstiksted mindst 5 cm fra det tidligere sted.

Nar sensoren er indstukket og forbundet med senderen,
skal sensorstedet tildeekkes med steril/dobbeltklaebende
plaster/tape, som f.eks. IV3000® (MMT-174).

Bortskaf brugte sensorer og indstiknale sikkert i en beholder
til skarpe genstande efter engangsbrug. Genstandene ma
ikke renses eller resteriliseres, og sensor-nalehzetten ma
ikke seettes pa nalen igen.

Reagensmidler

Sensoren indeholder to biologiske reagensmidler:
Glukoseoxidase og bovin serumalbumin (BSA).
Glukoseoxidase stammer fra Aspergillus niger, renset og
tarret ifalge type VII-S retningslinjer og tveerforbundet med
BSA, renset og tgrret albumin fraktion V, der stammer fra
pasteuriseret bovinserum med gluteraldehyd. Eftersom
mindre end 0,4 pg glukoseoxidase og mindre end

0,7 ug BSA anvendes til at fremstille hver sensor, betragtes
risiciene for vaevsreaktioner og viral transmission som
veerende minimale.

Opbevaring og handtering

Sensorerne kan opbevares ved stuetemperatur mellem
+2 °C til +27 °C. Hvis temperaturen overstiger +27 °C,
skal sensorerne opbevares kaligt ved temperaturer ikke
lavere end +2 °C. Inden De ger brug af en sensor der har
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veeret opbevaret kgligt, skal De lade sensorpakken sta i
rummet for at opna stuetemperatur i ca. 15 minuter (i 5% til
95% relativ luftfugtighed) far abning og brug, for at undga
kondensering.

FORSIGTIG: Nedfrys ikke sensoren. Sensorer ma ikke
opbevares i direkte sollys, ved ekstreme temperaturer eller i
fugtige omgivelser.

BEMAERK: Smid sensor veek, hvor udlgbsdatoen pa
meerkaten er overskredet, eller hvis emballagen er
beskadiget eller forseglingen er brudt.

Se Deres Sen-serter Brugsanvisning for detaileret
information vedrgrende Deres Sen-Serter.

-44 -



Portugués 12|

Indicagdes de utilizagdo

O sensor de glicose destina-se a ser utilizado juntamente

com sistemas de monitorizagao de glicose da Medtronic

MiniMed para monitorizar de modo continuo os niveis de

glicose em doentes com diabetes.

Avisos

N&o seguir as instrugdes pode resultar em dor ou lesdes.

O sensor pode criar necessidades especiais relativamente

as suas condi¢gdes médicas ou medicagao. Fale sobre a sua

condicao e a sua medicagdo com o seu médico antes de

utilizar o sensor.

Hemorragia, inchago, irritagdo e/ou infecgao no local de

insercaéo do sensor sao riscos eventualmente associados a

sua insercao e podem resultar de uma insergéo incorrecta e

de uma manutencao inadequada do local de inser¢ao.

Depois da insergéo, aguarde 5 minutos antes de ligar o

transmissor para observar se ocorre uma hemorragia no

local de insergdo. Se houver hemorragia, aplique uma

pressao firme utilizando uma gaze estéril ou um pano limpo

durante 3 minutos.

Se a hemorragia parar:

1. Ligue o sensor ao transmissor.

Se a hemorragia NAO parar:

ATENGAO: NAO ligue o sensor ao transmissor.

1. Retire o sensor e elimine-o.

2. Observe se ocorre inchago, hemorragia, irritagao, dor,
sensibilidade ou inflamagéao no local de insergao e
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proceda de modo adequado.
3. Insira um novo sensor num local diferente.
O sensor é estéril e apirogénico, a ndo ser que a
embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao utilize
qualquer sensor de glicose se a embalagem estéril tiver
sido danificada ou anteriormente aberta. Inspeccione
sempre a embalagem, procurando danos antes de utilizar.
Se o sensor nao for colocado firmemente no Sen-serter®
antes da insercdo, podem ocorrer alguma dor ou pequenas
lesbes.
Retire a protecgédo da agulha antes de inserir o sensor. Se
ocorrer inflamagéo, inchago, dor ou sensibilidade no local
de insergdo ou se estiver com febre sem causa aparente,
retire o sensor. Verifique periodicamente no local de
insercao estas ocorréncias e assegure-se de que o0 sensor
se encontra no seu local, especialmente antes de se deitar
e ao despertar.

Precaugées

Lave sempre as m&os com sab&do e agua antes de abrir a
embalagem que contém o sensor e antes de o manusear.
Depois de abrir a embalagem, evite tocar qualquer parte da
superficie do sensor que estara em contacto com o corpo,
por exemplo, o sensor, a agulha, as superficies adesivas e
o adesivo.

Antes de inserir o sensor, limpe o local de insergcéo
utilizando uma solug¢éo antimicrobiana tépica, como alcool
isopropilico. Aguarde até que a area esteja seca.

N&o insira o sensor através de adesivo e ndo utilize
solucdes adesivas antes da insercéo.
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Estabelega um plano de rotacdo para os sucessivos
locais de colocagéo do sensor. Seleccione um local

com uma quantidade adequada de gordura subcutanea
para a inser¢ao do sensor. Os locais utilizados mais
frequentemente sdo o abddmen inferior e o quadrante
exterior superior das nadegas. Evite locais limitados por
roupas, tecido cicatrizado ou acessorios, ou sujeitos a
movimento rigoroso durante exercicio. Além disso, evite
locais proximos do cinto ou da cintura ou a uma distancia
de 5 cm do umbigo.

Assegure-se de que o local de inser¢do do sensor esta a
uma distancia de pelo menos 7,5 cm do local de injecgéo
da bomba de insulina ou do local de injec¢gdo manual.
Quando substituir o sensor, seleccione um novo local de
inser¢éo a pelo menos 5 cm do local anterior.

Depois de inserir o sensor e de o ligar ao transmissor,
cubra o local do sensor com um penso estéril/oclusivo,
como o 1IV3000® (MMT-174).

Elimine os sensores e as agulhas de introducéo utilizados
num contentor para objectos cortantes, apds utilizagéo
Unica. N&o limpe nem reesterilize, e ndo cubre a agulha
com a tampa da agulha do sensor.

Reagentes

O sensor contém dois reagentes biologicos: a glicose
oxidase e a albumina do soro bovino (BSA). A glicose
oxidase € derivada do Aspergillus niger, purificada e
seca de acordo com as directrizes Tipo VII-S e ligada a
albumina do soro bovino, fracgao V albumina purificada
e seca e derivada de um soro bovino pasteurizado com
glutaraldeido. Os riscos de reacgéo do tecido bem como de
transmissdes virais sdo minimos, uma vez que é utilizada
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uma quantidade de glicose oxidase inferior a 0,4 ug e
menos de 0,7 yg de albumina do soro bovino para fabricar
cada sensor.

Armazenamento e manuseamento

Os sensores podem ser guardados a temperaturas
ambiente entre +2 °C e +27 °C. Em caso de temperaturas
superiores a +27 °C, os sensores precisam de instalagbes
com arrefecimento e temperaturas nao inferiores a +2 °C.
Antes de utilizar um sensor que tenha estado guardado
num local fresco, exponha a embalagem do sensor a
temperatura ambiente da sala durante cerca de 15 minutos
(a uma humidade relativa de 5% a 95%) antes de a abrir e
utilizar o sensor, para prevenir a condensacéo.
ATENGAO: N3o deixe congelar o sensor. Os sensores ndo
devem ficar expostos a luz solar directa, a temperaturas
extremas ou a humidade.

NOTA: Elimine o sensor quando a data de validade
indicada nas etiquetas tiver caducado, ou se o0 selo ou a
embalagem estiverem danificados.

Consulte o Guia do Utilizador do Sen-Serter para obter
informacdes pormenorizadas sobre o Sen-Serter.
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Wskazania

Czujnik glukozy jest przeznaczony do uzytku z systemami
pomiaru stezenia glukozy Medtronic MiniMed w celu
ciggtego monitorowania poziomu glukozy u os6b chorych na
cukrzyce.

Ostrzezenia

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac
bolesnos¢ lub urazy.

Stosujgc czujnik glukozy nalezy uwzgledni¢ szczegoine
potrzeby zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta lub
przyjmowanymi lekami. Kwestie dotyczace stanu zdrowia
i stosowanych lekéw nalezy oméwi¢ z lekarzem przed
uzyciem czujnika.

Krwawienie, obrzek, podraznienie i/lub infekcja w miejscu
wprowadzenia sg mozliwymi zagrozeniami zwigzanymi z
wprowadzeniem czujnika i mogg wynika¢ z nieprawidtowego
wprowadzenia lub pielegnacji miejsca wprowadzenia.

Po wprowadzeniu, a przed podigczeniem nadajnika,
nalezy odczekaé¢ 5 minut, sprawdzajgc, czy w miejscu
wprowadzenia nie wystepuje krwawienie. Jesli pojawi sie
krwawienie, jednostajnie uciska¢ to miejsce za pomocg
sterylnego gazika lub czystej tkaniny przez maksymalnie
3 minuty.

Jesli krwawienie ustapi:

1. Podtgczy¢ czujnik do nadajnika.

Jesli krwawienie NIE ustgpi:

PRZESTROGA: NIE podtgczaé nadajnika do czujnika.

1. Odtaczy¢ i wyrzuci¢ czujnik.
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2. Sprawdzi¢ miejsce wprowadzenia pod katem wystgpienia
zaczerwienienia, krwawienia, podraznienia, bolu,
tkliwosci lub stanu zapalnego i w razie potrzeby wdrozy¢
odpowiednie postepowanie.

3. Wprowadzi¢ nowy czujnik w innym miejscu.

Czujnik jest sterylny i niepirogeniczny, o ile nie otwarto ani

nie uszkodzono opakowania. Nie nalezy uzywac¢ czujnika

glukozy, jesli jego sterylne opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub uszkodzone. Przed uzyciem nalezy zawsze
sprawdza¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Jesli czujnik nie zostanie doktadnie umieszczony w

przyrzadzie Sen-serter® przed wprowadzeniem, moze

wystgpi¢ bolesnos¢ lub niewielkie urazy.

Przed wprowadzeniem czujnika zdjg¢ ostonke z igty.

Jesli w miejscu wprowadzenia wystapi stan zapalny,

zaczerwienienie, bolesno$¢ lub tkliwosc, lub jesli pojawi

sie nieoczekiwanie gorgczka, nalezy wyjgac czujnik. Nalezy

czesto sprawdzaé, czy nie wystapity powyzsze objawy oraz

czy czujnik nie wysunat sie, zwlaszcza przed poéjsciem spac

i po obudzeniu sie.

Srodki ostroznosci

Przed otwarciem opakowania czujnika i wykonaniem przy

nim jakichkolwiek czynno$ci nalezy zawsze umy¢ rece

mydtem. Po otwarciu opakowania nalezy unika¢ dotykania

powierzchni czujnika, ktore bedg stykac sie z ciatem (i].

czujnika, igly, lepkich powierzchni zigcza i tasmy).

Przed wprowadzeniem czujnika nalezy oczysci¢ miejsce

wprowadzenia srodkiem przeciwbakteryjnym do stosowania

miejscowego, takim jak alkohol izopropylowy. Pozostawié¢
do wyschniecia.
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Nie wprowadzac¢ czujnika przez tasme i przed
wprowadzeniem nie uzywac lepkich srodkéw do
przygotowywania skory.

Wybrac¢ kilka miejsc do wprowadzania czujnika i uzywac

ich rotacyjnie. Nalezy wybra¢ miejsce, w ktérym grubosé
podskoérnej tkanki ttuszczowej jest wystarczajgca do
wprowadzenia czujnika. Najczesciej wybierane miejsca

to podbrzusze i zewnetrzne czesci posladkow. Nalezy
unika¢ wprowadzania Sensora w miejscach ograniczonych
ubraniem lub akcesoriami badz podlegajgcych intensywnym
ruchom podczas ¢wiczen fizycznych. Nalezy réwniez unikac
miejsc na pasie lub w talii oraz potozonych blizej niz

5,08 cm od pepka.

Czujnik nalezy wprowadza¢ w odlegto$ci co najmniej

7,62 cm od miejsca infuzji z pompy insulinowej lub miejsca
recznej iniekcji. Wymieniajgc czujnik, nalezy wybra¢ nowe
miejsce wprowadzenia odlegte o co najmniej 5,08 cm od
poprzedniego.

Po wprowadzeniu czujnika i podtgczeniu go do nadajnika
nalezy nakry¢ miejsce Wprowadzenla czujnika jatowym
opatrunkiem okluzyjnym, np. 1V3000® (MMT-174).

Zuzyte czujniki i igly introducera nalezy umieszczaé w
pojemniku na odpady ostre po jednokrotnym uzyciu. Nie
czyscié, nie resterylizowac igty czujnika, ani nie naktada¢ na
nig ponownie ostonki.

Odczynniki

Czujnik zawiera dwa odczynniki biologiczne: oksydaze
glukozowg i albumine surowicy wotowej (BSA). Oksydaza
glukozowa uzyskiwana jest z Aspergillus niger, oczyszczana
i osuszana zgodnie z wytycznymi dla typu VII-S, a
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nastepnie wigzana krzyzowo z BSA — oczyszczong i
wysuszong frakcjg V albuminy uzyskanej z pasteryzowanej
surowicy wotowej z dodatkiem glutaraldehydu. Poniewaz
do wytworzenia kazdego czujnika zuzywane jest mniej niz
0,4 pg oksydazy glukozowej i mniej niz 0,7 pg BSA, ryzyko
reakcji tkankowych i przeniesienia zakazenia wirusowego
uznaje sie za minimalne.

Przechowywanie i warunki obstugi

Czujniki mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej,
w zakresie od +2°C do +27°C. W przypadku temperatur
wyzszych niz +27°C konieczne jest przechowywanie
czujnikdw w chtodniejszym miejscu, w temperaturze nie
nizszej niz +2°C. Przed uzyciem czujnika przechowywanego
w chtodniejszym miejscu, przed otwarciem opakowania
czujnika i jego zastosowaniem nalezy pozwoli¢ na ogrzanie
sie opakowania czujnika do temperatury pokojowej przez
okoto 15 minut (w warunkach wilgotnosci wzglednej od 5%
do 95%), aby zapobiec kondensac;ji.

OSTRZEZENIE: Nie zamrazaé Sensora. Czujniki nie
powinny by¢ przechowywane w narazeniu na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych lub skrajne wartosci
temperatury oraz wilgotnosci.

UWAGA: Czujnik nalezy wyrzuci¢ po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie lub w razie uszkodzenia
opakowania bgdz naruszenia jego szczelnosci.
Szczegotowe informacje dotyczace przyrzadu Sen-Serter
mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika przyrzadu Sen-
Serter.

-52 -



€ Cesky 14|

Pouziti

Senzor pro sledovani glykemie je urCen k pouziti vyhradné
jako soucast systému Medtronic MiniMed pro nepfetrzité
sledovani glykemie u diabetik(.

Varovani

Zanedbani téchto pokynld muze vést k bolestivosti nebo

k rozvoji infekce.

Pouzivani senzoru miize vyzadovat zvlastni opatreni souvisejici

s vasim zdravotnim stavem nebo zpUsobem lé¢by. Pred

pouzitim senzoru konzultujte svlj zdravotni stav a lé¢bu

se svym lékafem.

Mezi mozna rizika spojena se zavedenim senzoru patfi

krvaceni, lokalni zdufeni, podrazdéni a/nebo infekce v misté

zavedeni. Tyto reakce mohou byt zplsobeny nespravnym

zavedenim a oSetfenim mista zavedeni.

Po zavedeni senzoru poCkejte 5 minut, nez pfipojite vysilac,

a sledujte, zda v misté zavedeni nedoje ke krvaceni.

Dojde-li ke krvaceni, pfilozte sterilni gazu nebo Cistou rousku

a pfidrzujte ji pod stejnomérnym tlakem po dobu az 3 minut.

Jestlize se krvaceni zastavi:

1. Pfipojte senzor k vysilaci.

Pokud se krvaceni NEZASTAVI:

UPOZORNENI: NEPRIPOJUJTE senzor k vysilagi.

1. Senzor odstrarite a zlikvidujte.

2. Zkontrolujte, zda misto neni zarudlé, bolestive, citlivé
nebo zanicené &i zda nekrvaci, a nalezité je oSetrete.

3. Zavedte novy senzor na jiném misté.
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Senzor je sterilni a apyrogenni za pfedpokladu, Ze nebyl
poruSen nebo podkozen obal. Senzor pro sledovani glykemie
nepouzivejte, pokud byl jeho sterilni obal nékdy v minulosti
otevien nebo podkozen. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte,
zda neni obal poSkozeny.

Neni-li senzor pfed zavedenim spravné umistén v zavadédi
Sen-serter®, muze se objevit bolest nebo mensi poranéni.
Pfed zavedenim senzoru odstraiite kryt ze zavadéci jehly.
Pokud vznikne v misté zavedeni zanét, zarudnuti, bolest,
citlivost, a nebo v pfipadé horecky z nevysvétlitelnych
pricin, vyjméte senzor. Kontrolujte ¢asto misto zavedeni,
zda nenastaly tyto potiZe, a kontrolujte, zda je senzor stéle
na svém misté, zejména pfed ulehnutim a po probuzeni.
Zvlastni upozornéni

Pfed otevienim obalu senzoru a pouZzitim senzoru si vzdy
umyjte ruce vodou a mydlem. Po otevieni obalu se nedotykejte
zadné Casti senzoru, ktera pfijde do styku s télem ({j. vlastniho
senzoru, jehly, lepici plochy a pasky).

Pred zavedenim senzoru ocistéte misto zavedeni dezinfekénim
roztokem pro mistni pouZiti, jako je napfiklad isopropylalkohol.
Nechte misto zavedeni oschnout.

Nezavadéjte senzor pfes pasku a nepouzivejte pred
zavedenim naplasti.

Vytvorte si rozpis cyklu vybéru daldiho mista k zavedeni
senzoru. K zavedeni senzoru si zvolte misto s adekvatnim
mnozstvim podkozniho tuku. Nejcastéji se pouziva podbfisek
a horni vnéjsi kvadrant hyzdi. Vyhnéte se zavedeni senzoru
do oblasti, které jsou v tésném kontaktu s oblecenim nebo
doplriky, do zjizvené tkané nebo mist namahanych pfi cviceni.
Rovnéz se vyhybejte mistim blizko pasu a oblastem, kde
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nosite pasek, nebo do 5,08 cm od pupku.

Ujistéte se, Ze misto zavedeni senzoru se nalézd nejméné
7,62 cm od mista zavedeni inzulinové pumpy nebo mista
ru¢né podané injekce. Pfi vyméné senzoru zvolte nové misto
zavedeni ve vzdalenosti nejméné 5,08 cm od predchazejiciho
mista zavedeni.

Po zavedeni senzoru a jeho pfipojeni k vysilaci zakryjte
misto zavedeni senzoru sterilnim/okluzivnim obvazem,
napfr. IV3000® (MMT-174).

PouZité senzory a zavadé&ci jehly zlikvidujte v kontejnerech
pro ostré pfedméty po jednom pouziti. Jehly necistéte,
znovu nesterilizujte ani na né znovu nenasazujte kryt.
Cinidla

Senzor obsahuje dvé biologické latky: gluk6zooxidazu

a albumin z hovéziho séra (BSA). Gluk6zooxidaza je ziskana
z kmene Aspergillus niger, vy€isténa a vysuSena v souladu
se smérnicemi pro Type VII-S a zkfizené navazana na
BSA, vycisténou a vysuSenou frakci V albuminu, ziskanou
z pasterovaného hovéziho séra pomoci gluteraldehydu.
ProtoZe je k vyrobé kazdého senzoru pouzito méné nez
0,4 pg glukézooxidazy a méné nez 0,7 ug BSA, riziko
tkanovych reakci a pfenosu virll se povazuje za minimalni.
Skladovani a manipulace

Senzory Ize skladovat pfi pokojové teploté 2°C az 27 °C.
Pro teploty vy$Si nez 27 °C budou senzory vyzadovat chlazeny
sklad s teplotou, ktera neni nizsi nez 2 °C. Pfed pouzitim
senzoru uskladnéného v chladném prostiedi nechte baleni
senzoru asi 15 minut zahfivat na pokojovou teplotu (pfi
relativni vihkosti 5 az 95 %), nez je otevrete a pouzijete,
abyste zabranili kondenzaci.
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UPOZORNENI: Senzor nezmrazuijte. Senzory nesméj
byt uskladnény na pfimém slune¢nim svétle a v prostredi
s extrémnimi teplotami nebo vihkosti.

POZNAMKA: Senzor zlikvidujte po datu pouZitelnosti
uvedeném na Stitku nebo je-li poSkozen obal €i zlomena
pecet.

Podrobné informace o senzoru Sen-Serter ziskate

z uzivatelské pfirucky pro tento senzor.
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Alkalmazasi terilet

A glikozérzékeld a Medtronic MiniMed glikozérzékeld

rendszerekkel egyltt hasznalhaté cukorbetegek

glukézszintjének folyamatos figyelésére.

Figyelmeztetések

Az utasitasok figyelmen kivil hagyasa fajdalmat vagy

sérllést eredményezhet.

A szenzor hasznalata befolyasolhatja az egészségi

allapotot, és a gyoégyszeres kezelés moédositasat is

sziikségessé teheti. A szenzor hasznalata el6tt beszéljen

kezelBorvosaval ezen allapotbeli és gydgyszerelési

valtoz&sokrol.

A szenzor nem megdfelel felhelyezése és a felhelyezési

hely elhanyagolasa kévetkeztében eléfordulhat vérzés,

duzzanat, irritacié és/vagy fertézés.

A felhelyezés utan varjon 5 percet, mielétt a csatlakoztatja

a tavadaét, és ellenbrizze, hogy jelentkezik-e vérzés a

beszuras helyén. Vérzés esetén steril gézzel vagy tiszta

ruhaval egyenletesen nyomja a teriletet 3 percen keresztul.

Ha a vérzés elall:

1. Csatlakoztassa a szenzort a tdvadohoz.

Ha a vérzés NEM all el

FIGYELEM! NE csatlakoztassa a szenzort a tdvadohoz.

1. Tavolitsa el és dobja ki a szenzort.

2. Ellendrizze, hogy a hely nem vorés-e, van-e vérzés,
irritacio, fajdalom, érzékenység vagy gyulladas, és kezelje
a tinetnek megfeleléen.

3. Helyezzen fel egy Uj szenzort egy masik helyre.
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A szenzor csak bontatlan és sértetlen csomagolasban steril
€s nem pirogén. Ne hasznalja a glik6ézszenzort, ha a steril
csomagolast felnyitottak, vagy az megsérilt. Hasznalat el6tt
mindig ellendrizze a csomagolas épségét.

Ha a szenzor a felhelyezés el6tt nincsen szorosan a Sen-
serter® eszkozbe helyezve, akkor fajdalom vagy kisebb
sérulés alakulhat ki.

A szenzor felhelyezése el6tt tavolitsa el a tlvédét.
Tavolitsa el a szenzort, ha gyulladas, b&rpir, fajdalom

vagy érzékenység alakul ki a felhelyezés helyén, vagy

ha ismeretlen eredetli laz 1ép fel. Gyakran ellenérizze a
beszuras helyét, hogy nem jelentkeznek-e a fentiek, és
hogy a szenzor tovabbra is a helyén van-e, kildnésen
lefekvés elbtt és felkelés utan.

Ovintézkedések

A szenzor csomagolasanak felbontasa és a szenzor
kezelése el6tt mindig mosson kezet szappannal. A
csomagolas felnyitasa utan ne érintse a szenzornak a
testtel érintkezd részeit, pl. a szenzort, a tit, a csatlakozé
tapado fellleteit és a ragasztészalagot.

A szenzor felhelyezése el6tt tisztitsa meg a felhelyezés
helyét helyi mikrobadld szerrel, példaul izopropil-alkohollal.
Hagyja a helyet megszaradni.

Ne helyezze fel a szenzort ragtapaszon keresztil, és
belltetés el6tt ne alkalmazzon ragadoés el6készitd szereket.
Rendszeresen valtoztassa a szenzor helyét. A szenzor
felhelyezésére olyan helyet valasszon, ahol elegendd
szubkutan zsir talalhaté. Az alhas és a farpofak fels6-kiilsé
negyede a leggyakrabban hasznalt tertlet. Kerulje az olyan
helyeket, melyeket ruha, ékszer szorit vagy sebhely takar,
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illetve amelyek testmozgaskor erds igénybevételnek vannak
kitéve. Kertlje tovabba az 6v- vagy csipdévonal kortli
helyeket, valamint a kdlddk 5,08 cm-es kérzetét.

Ugyeljen arra, hogy a szenzor felhelyezési helye legalabb
7,62 cm-re legyen az inzulinpumpa vagy kézi injektalas
helyétdl. A szenzor cseréjekor az Uj felhelyezési hely
legalabb 5,08 cm-re legyen az el6z6 helytdl.

A szenzor behelyezése és tdvadohoz torténd
csatlakoztatasa utan fedje le a szenzor helyét steril/zart
kotéssel. llyen példaul az IV3000® (MMT-174) kétés.

A hasznalt szenzorokat és bevezetétiiket egyszeri
hasznalat utan helyezze el éles/hegyes targyak gydjtésére
szolgal6 hulladéktaroléban. Ne tisztitsa, ne sterilizalja Gjra,
és ne fedje le ismét a tlt a szenzor tlivéddjével.
Reagensek

A szenzor kétféle biologiai reagenst tartalmaz: Glikoz-
oxidaz és szarvasmarha szérum albumin (BSA). A
glukéz-oxidaz az Aspergillus niger nevi penészgombabdl
szarmazik, a VII-S iranyelveknek megfeleléen tisztitott és
szaritott, glutaraldehiddel BSA-val keresztk6tott, amely
pasztorizalt szarvasmarha szérumbdl szarmazo6 tisztitott
és szaritott V. albuminfrakcio. Mivel kevesebb mint 0,4 ug
glikoz-oxidazt és kevesebb mint 0,7 uyg BSA-t hasznaltak
fel az egyes szenzorok el6allitdsakor, a széveti reakciok és
virusfert6zés kockazata elhanyagolhato.

Tarolas és kezelés

A szenzorok szobah&mérsékleten tarolhatok +2 °C és
+27 °C kozétt. +27 °C-nal magasabb hémérsékleten a
szenzorokat +2 °C-nal nem alacsonyabb hémérsékletre
hdtve kell tarolni. A hiitve tarolt szenzor csomagolasanak
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felbontdsa és a szenzor hasznalata el6tt korulbeldl

15 percig hagyja a csomagot szobah&mérsékletre
melegedni (5% — 95% relativ paratartalom mellett), hogy
elkerllje a paralecsapodast.

FIGYELEM! NE fagyassza le a szenzort. A szenzort ne
tarolja kézvetlen napfénynek kitett helyen, szélséséges
hémérsékleten vagy magas paratartalom mellett.
MEGJEGYZES: Dobja ki a szenzort a lejarati idd utan,
illetve ha a csomagolas sértlt vagy ha a védéfolia kinyilt.
A Sen-Serter eszkdzzel kapcsolatos részletes tudnivalokat
lasd a Sen-Serter felhasznaldi utmutatdjaban.
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Indikacie na pouzitie

Glukézovy senzor je ur€eny na pouzitie so systémami Medtronic

MiniMed na nepretrzité sledovanie hladiny glukézy u diabetikov.

Upozornenia

Nedodrzanie pokynov méze viest k bolestiam alebo podkodeniu

zdravia.

Senzor mdze klast Specifické poziadavky na vas zdravotny

stav alebo uzivané lieky. Pred pouzitim senzora prekonzultujte

tieto stavy a lieky so svojim lekarom.

Medzi mozné rizika spojené so zavedenim senzora, ku ktorym

mbze dojst v dosledku nespravneho zavedenia alebo

oSetrovania miesta zavedenia, patri krvacanie, opuch,
podrazdenie alebo infekcia v mieste zavedenia.

Skér ako po zavedeni senzora pripojite vysielag, pockajte

5 minut, aby ste zistili, ¢i miesto zavedenia nekrvaca. Ak sa

objavi krvacanie, priloZzte na miesto sterilni gazu alebo Cisty

tampon a rovnomerne ho pridrziavajte po dobu 3 minut.

Ak sa krvacanie zastavi:

1. Pripojte senzor k vysielacu.

Ak sa krvacanie NEZASTAVI:

VAROVANIE: NEPRIPAJAJTE senzor k vysieladu.

1. Vyberte senzor a zlikvidujte ho.

2. Skontrolujte, &i sa v mieste zavedenia neobjavilo
zaCervenanie, krvacanie, podrazdenie, bolest, zvySena
citlivost alebo zapal a primerane ich oSetrite.

3. Zavedte novy senzor na iné miesto.

Senzor je sterilny a apyrogénny, ak balenie nie je otvorené

alebo poSkodené. Ak je sterilné balenie otvorené alebo

poskodené, glukbézovy senzor nepouZivajte. Pred pouzitim
vzdy skontrolujte, i balenie nie je poSkodené.
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Ak senzor nie je pred zavedenim spravne umiestneny v pomocke
Sen-serter®, moze sa vyskytnut’ bolest' alebo mensSie poranenie.
Pred zavedenim senzora odstrarite kryt ihly. Ak sa v mieste
zavedenia objavi zapal, zaCervenanie, bolesti alebo zvySena
citlivost, alebo sa vyskytne nezvyC€ajna horucka, odstrante
senzor. Miesto zavedenia €asto kontrolujte, aby ste sa
presvedcili, i sa neobjavili tieto priznaky a &i je senzor
stale na mieste, najma pred spankom a po zobudeni.
Preventivne opatrenia

Pred otvorenim balenia senzora a manipulaciou so senzorom
si vzdy umyte ruky mydlom a vodou. Po otvoreni balenia sa
nedotykajte Ziadnych Casti senzora, ktoré pridu do kontaktu
s telom (t. j. senzora, ihly, lepiacej plochy a pasky).

Pred zavedenim senzora vy istite miesto zavedenia
antimikrobidlnym roztokom na miestne pouZzitie, napriklad
izopropylalkoholom. Nechajte miesto vyschnut.

Nezavadzajte senzor cez pasku a pred zavedenim nepouZivajte
naplasti.

Zostavte si plan, podla ktorého budete striedat miesta
zavedenia senzora. Na zavedenie si vyberajte miesto, ktoré
ma dostatocné mnozstvo podkozného tuku. NajCastejSie sa
pouziva dolna Cast brucha a horna vonkajsia Cast’ zadku.
Vyhnite sa miestam, na ktoré tesne prilicha obleCenie alebo
iné doplnky, na ktorych mate jazvu alebo ktoré su namahané
pri telesnej aktivite. Vyhnite sa aj miestam blizko pasa

a oblastiam, kde nosite opasok alebo ktoré su v okruhu
5,08 cm od pupku.

Uistite sa, Ze miesto zavedenia senzora je najmenej

7,62 cm od infuzneho miesta inzulinovej pumpy alebo
miesta ru¢ne aplikovanej injekcie. Pri vymene senzora
vyberte miesto zavedenia, ktoré sa nachadza minimalne
5,08 cm od predchadzajuceho miesta.
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Po zavedeni senzora a pripevneni na vysiela¢ mozete
senzor gekryt’ sterilnou prekryvacou naplastou, napriklad
IV3000® (MMT-174).

Po jednom pouziti senzor a ihly zahodte do kontajnera

na ostré predmety. Necistite, neresterilizujte a ani neprikryvajte
ihlu krytom ihly senzora.

Reagencie

Senzor obsahuje dve biologické reagencie: gluk6zooxidazu
a hovadzi sérovy albumin (BSA). Gluk6zooxidaza bola ziskana

z plesne Aspergillus niger, bola purifikovana a vysusena
podla smernic typu VII-S a je naviazana na BSA, purifikovanu
a vysusenu frakciu V albuminu, ktory bol ziskany

z pasterizovaného hovadzieho séra pomocou glutaraldehydu.
KedZe na vyrobu jedného senzora sa pouziva menej ako
0,4 ug glukézooxidazy a menej ako 0,7 ug BSA, rizika
tkanivovych reakcii a prenosu virusovych ochoreni sa
povazuju za minimalne.

Skladovanie a manipulacia

Senzory mozno skladovat' pri izbovej teplote od +2 °C do +27 °C.
Ak su teploty vySSie ako +27 °C, senzory vyzaduju skladovanie
v chladenom prostredi s teplotou, ktora neklesne pod +2 °C.
Ak bol senzor skladovany v chladnejSom prostredi, pred
otvorenim balenia a pouzitim senzora pockajte priblizne

15 minut, kym sa balenie so senzorom zahreje na izbovu
teplotu (pri relativnej vlhkosti 5 az 95 %), aby sa zabranilo
kondenzacii.

VAROVANIE: Senzor nezmrazujte. Senzory sa nesmu
skladovat na priamom sInku, pri extrémnych teplotach
alebo vo vlhkom prostredi.
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POZNAMKA: Senzor zlikviduijte, ak uplynul datum najneskorsej
spotreby, ak je balenie poSkodené alebo ak je porusené
zapecatenie.

Podrobné informacie tykajuce sa pombcky Sen-Serter
najdete v pouzivatelskej prirucke pre pombdcku Sen-Serter.
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SD Slovenscina 17|

Indikacije za uporabo

Senzor za glukozo se skupaj s sistemi za merjenje glukoze
Medtronic MiniMed uporablja za neprekinjen nadzor glukoze
pri osebah s sladkorno boleznijo.

Opozorila

Ce ne sledite navodilom, se lahko pri uporabi po$kodujete
ali povzrocite bolecino.

Zdravstveno stanje ali zdravila, ki jih jemljete, lahko vplivajo
na uporabo senzorja. Pred uporabo senzorja se o tem
posvetujte z zdravnikom.

Med morebitnimi tveganiji, povezanimi z vstavitvijo senzorja,
so krvavitve, otekanje, drazenje in/ali okuzbe na mestu
vstavljanja. Povzrodi jih lahko nepravilna vstavitev ali neustrezno
vzdrzevanje mesta vstavitve.

Po vstavitvi poCakajte 5 minut in opazujte, ali je mesto
\{stavitve zakrvavelo, Sele nato poveZite senzor z oddajnikom.
Ce mesto vstavitve zakrvavi, nanj s sterilno gazo ali Cisto krpo
enakomerno pritiskajte do 3 minute.

Ce se krvavitev ustavi:

1. PoveZzite senzor z oddajnikom.

Ce se krvavitev NE ustavi:

POZOR: Senzorja NE povezite z oddajnikom.

1. Senzor odstranite in ga zavrzite.

2. Preverite, ali je mesto vstavitve rdece, ali krvavi, je
razdrazeno, bole€e, obCutljivo ali vneto, in ustrezno
ukrepaijte.

3. Vstavite nov senzor na drugo mesto.
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Senzor je sterilen in apirogen, Ce je ovojnina zaprta in
neposkodovana. Nikdar ne uporabite senzorja, katerega sterilna
ovojnina je bila odprta ali poSkodovana. Ovojnino pred uporabo
vedno preglejte in Ce je Ze odprta ali poSkodovana, senzorja
ne uporabite.

Ce senzor pred vstavljanjem ni praviino name&&en v sproZilni
napravi Sen-serter®, lahko ob vstavitvi povzroéi boleéine ali
manj$e poskodbe.

Pred vstavitvijo senzorja odstranite zas¢ito z igle. Ce je mesto
vstavitve vneto, rdece, bolece ali obcutljivo ali e se vam
telesna temperatura poviSa brez znanega vzroka, senzor
odstranite. Mesto vstavitve pogosto preglejte in preverite,
ali je senzor 3e vedno vstavljen, zlasti preden zaspite in

ko se prebudite.

Previdnostni ukrepi

Preden odprete ovojnino s senzorjem, si vedno umijte roke

z milom in vodo. Ko odprete ovojnino, se ne dotikajte povrsin
senzorja, ki bodo v stiku s telesom, tj. senzorja, igle, lepljivih
povrsin in traku.

Pred vstavitvijo senzorja mesto vstavitve o istite s topicno
antimikrobno raztopino, kot je izopropilni alkohol. Po¢akaijte,
da se koza posusi.

Senzorja ne vstavljajte skozi trak in pred vstavljanjem ne
uporabljajte lepljivih pripravkov.

Izdelajte nacrt, kam boste izmeni¢no vstavljali senzor. Izberite
mesta, kjer je dovolj podkozne mascobe. Priporo€amo, da
ga vstavite v spodniji del trebuha ali zgornji zunanji kvadrant
zadnijice. Izogibajte se mestom, ki jih drazijo oblacila ali
dodatki, poSkodovanemu tkivu ali mestom, ki jih med telesno
vadbo intenzivno premikate. Prav tako senzorja ne vstavite
na obmocje pasu ali 5,08 cm okrog popka.
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Senzor morate vstaviti vsaj 7,62 cm od mesta vstavitve
infuzijskega seta inzulinske Crpalke ali mesta ro€nega injiciranja.
Ko zamenjujete senzor, naj bo novo mesto vstavitve vsaj
5,08 cm stran od predhodnega mesta.

Ko senzor vstavite in ga poveZete z oddajnikom, mesto, kjer
je vstavljen, prekrijte s sterilnim/zas¢itnim oblizem, kot je na
primer IV3000® (MMT-174).

Senzorji in igle za vstavljanje so namenjeni enkratni uporabi,
zato jih po uporabi odvrzite v posodo za ostre odpadke. Ne
Cistite jih in ne sterilizirajte, prav tako igle ne posku$ajte ponovno
za&cititi.

Reagenti

Senzor vsebuje dva bioloska reagenta: glukozo oksidazo in
goveji serumski albumin (BSA). Glukoza oksidaza je pridobljena
iz plesni Aspergillus niger, precid€ena in posuSena po
smernicah VII-S in navzkrizno povezana z govejim serumskim
albuminom, precis¢eno in posuseno albuminsko frakcijo V,
pridobljeno z glutaraldehidom iz pasteriziranega govejega
seruma. Za izdelavo senzorja se porabi manj kot 0,4 ug
glukoze oksidaze in manj kot 0,7 ug BSA, zato je tveganje
za tkivne reakcije in okuzbe z virusom minimalno.
Shranjevanje in ravnanje

Senzorje lahko hranite na sobni temperaturi od +2 °C do
+27 °C. Pri temperaturah nad +27 °C morate senzorje hraniti

v hlajenem prostoru na temperaturi, ki ni nizja od +2 °C.
Preden odprete ovojnino in uporabite senzor, ki je bil hranjen
v hlajenem prostoru, pocakaijte priblizno 15 minut (pri relativni
vlaznosti med 5 % in 95 %), da se ogreje na sobno temperaturo.
Tako boste preprecili kondenzacijo.
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POZOR: Senzorja ne zamrzujte. Senzorjev ne smete hraniti
na neposredni son&ni svetlobi, pri ekstremnih temperaturah
ali v vlagi.

OPOMBA: Senzor zavrzite, ko se izte€e rok uporabe, oznacen
na nalepki, oziroma Ce je ovojnina poSkodovana ali tesnilo
odprto.

Za podrobnejSe informacije si oglejte navodila za uporabo
sprozilne naprave Sen-Serter.
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Tirkce 18|

Kullanim Talimatlari

Glikoz Sensori diyabetli kisilerde glikoz seviyelerini sirekli
g6zlemlemek igin Medtronic MiniMed glikoz algilama sistemleri
ile birlikte kullanim amaglidir.

Uyarilar

Talimatlarin takip edilmemesi agri veya yaralanma ile
sonuglanabilir.

Sensor tibbi kosullariniz veya ilaglarinizla ilgili 8zel ihtiyaclar
dogurabilir. Senséru kullanmadan 6nce lutfen bu kosullar ve
ilaclarla ilgili olarak doktorunuzla gérisin.

Girig bolgesinde kanama, sisme, tahrig ve/veya enfeksiyon
Sensorin yerlestirilmesiyle iliskili olasi risklerdir ve sensérin
hatali takilmasi veya giris bélgesinin hatali bakimindan
kaynaklanabilir.

Yerlestirdikten sonra, yerlestirme bélgesinde kanama olup
olmayacagina bakmak icin vericiyi takmadan énce 5 dakika
bekleyin. Kanama olursa, steril gazli veya temiz bir bez
kullanarak 3 dakikaya kadar sabit basin¢ uygulayin.
Kanama durursa:

1. Sensdru vericiye takin.

Kanama DURMAZSA:

DIKKAT: Vericiyi sensére TAKMAYIN.

1. Sensoru gikartin ve atin.

2. Bélgede kizarma, kanama, tahris, agri, hassasiyet veya
iltihap olup olmadigini kontrol edin ve ona gére 6nlem alin.

3. Farkl bir yere yeni bir sensér yerlestirin.
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Ambalaji agilmadigi veya hasar gérmedigi stirece, sensor
sterildir ve pirojenik degildir. Steril ambalaj 6nceden agilmis
veya hasar goérmuisse Glikoz Sensérini kullanmayin.
Kullanmadan énce daima ambalajda hasar olup olmadigini
kontrol edin.

Yerlestirmeden 6nce, Sensér, Sen-serter® cihazina emniyetli
bir sekilde yerlestiriimemisse agr veya hafif yaralanma olusabilir.
Sensoril yerlestirmeden dnce igne koruyucusunu gikartin.
Giris bolgesinde iltihap, kizarma, adri veya hassasiyet veya
nedensiz ates yiikselmesi olusursa Senséri cikartin. Ozellikle
yatmadan &nce ve yurlyls sonrasinda, bélgeyi sik sik bu
tdr durumlarla ilgili olarak kontrol edin ve Sensériin yerinde
olmasini saglayin.

Onlemler

Sensér ambalajini agmadan ve Sensori tutmadan énce
muhakkak ellerinizi sabunlayin. Ambalaji actiktan sonra
vicutla temas edecek Sensor ylzeylerini, yani Sensoér,
igne, yapiskan yuzeyler ve bandi tutmaktan kaginin.
Sensorl yerlestirmeden 6nce giris bolgesini izopropil alkol
gibi topikal bir antimikrobiyel ¢ozelti ile temizleyin. Bélgeyi
kurumaya birakin.

Sensodrl bantla yerlestirmeyin ve yerlestirmeden énce
yapiskan hazirlayicilar kullanmayin.

Yeni Sensor bolgelerinin secilmesi icin bir rotasyon programi
olusturun. Sensorl yerlestirmek icin yeterince subkutan yag
bulunan bir bdlge secin. En sik kullanilan bélgeler alt karin
ve kalganin Ust dis ¢eyregidir. Giysiler, yarali doku veya
aksesuarlarla sinirlanan veya hareket egzersiz sirasinda
yogun harekete maruz kalan bélgelerden kaginin. Ayrica bel
cevresi, bel veya gébegdin 5,08 cm cevresindeki bdlgelere
uygulamayin.

-70 -



Sensor giris bélgesinin, instlin pompasi inflizyon bdlgesi
veya manuel enjeksiyon bdlgesinden en az 7,62 cm uzakta
olmasini saglayin. Senséru degistirirken eski bélgeden en
az 5,08 cm uzakta yeni bir giris bdlgesi segin.

Sensori yerle§t|rd|kten ve vericiye taktiktan sonra, Sensoér
bélgesini 1V3000® (MMT-174) gibi steril/okluzif pansumanla
kapatin.

Kullanilmis Sensoérleri ve introducer igneleri tek kullanimdan
sonra keskin aletler aletler kabina atin. Temizlemeyin veya
yeniden sterilize etmeyin ya da igneyi Sensér igne kapagi
ile yeniden kapatmayin.

Reaktifler

Sensor iki biyolojik reaktif icerir: Glikoz Oksidaz ve Bovin
Serum Albumin (BSA). Glikoz Oksidaz Aspergillus niger'den
turetilmis, Tip VII-S kilavuzlarina gore saflastiriimis ve
kurutulmus ve BSA'ya (saflastinimis ve kurutulmus albumin
fraksiyon V, pastorize bovin serumundan gluteraldehit

ile turetilmis) capraz baglanmistir. Her Sensoéri Gretmek
icin 0,4 pg'den az glikoz oksidaz ve 0,7 ug'den az BSA
kullanildid1 igin doku reaksiyonu ve viral iletim riskleri
minimum olarak ele alinir.

Saklama ve Tutma

Sensorler +2°C ile +27°C arasindaki oda sicaklhiginda
saklanabilir. +27°C Uzeri sicakliklar i¢in, sensorler +2°C'den
daha dusik olmamak tzere sogutulmus saklama sicakliklar
gerektirir. Serin ortamda saklanan bir senséri kullanmadan
6nce, yogunlasmayi énlemek igin sensér ambalajini agip
kullanmadan, ambalaji oda sicakliginda yaklasik 15 dakika
(%5 ila %95 bagil nem ile) iIsinmaya birakin.
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DIKKAT: Sensérii dondurmayin. Sensérler dogrudan giin
18131 altindan, asiri sicakliklarda veya nemde saklanmamalidir.
NOT: Etiketindeki "Son Kullanma" tarihinden sonra veya
ambalaji hasar gérmiisse ya da koruyucu mihir bozulmussa
Sensorl atin.

Sen-Serter ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, Sen-Serter Kullanim
Kilavuzuna bakin.
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Ha pycckom

A3blKe 19|

Moka3aHusA K NPUMeHEeHUIo

CeHcop Glucose Sensor npegHasHadeH A UCMonb30BaHUs
C IMIOKOMETPUYECKMMU cucTeMaMm komnaHmm Medtronic
MiniMed ans NOCTOSIHHOrO MOHUTOPUHIA YPOBHS coaepXaHus
rMoKO3bl Y 60MbHbIX AnabeTom.

MpeapynpexaeHus

He cobntogast UHCTPYKLUMWM, MOXXHO NMPUYMHUTE 60Ib 1 HAHECTK
TpaBMmy.

Vicnonb3oBaHne ceHcopa MOXeT 00ycrnaenmearhb
onpegeneHHble TpeboBaHNS K KNMHUYECKOMY COCTOSIHUIO
U1 K MeguKaMeHTo3How Tepanuu. [Nepen ncnonb3oBaHMeM
ceHcopa obcyanTe CBOE COCTOSIHUE U MELMKAMEHTO3HYHO
Tepanuio ¢ fevaLim Bpavom.

Bo3mOXxXHbIE OCNOXHEHNS NPY BBEAEHUN CEHcopa Sensor —
KpOBOTEYEHWE, NMPUMNYXITOCTb, pa3apaxxeHne KoXu n/mnm
NMHUUMPOBaHME B MeCTe BBeAeHWs. VIHorga oHW ABnsawTCS
pe3ynbTaToM HEMpPaBUIIbHOTO BBEOEHUS CEHCopa Unn
HenpaBuIbHON 06paboTKM MecTa BBEAEHMS.

Mocne BBEeOeHWs ceHcopa nogoXxante 5 MUHYT nepeq
NoACOeOVHEHEM TPAHCMUTTEPA U NPOBEPLTE MECTO BBEAEHUS
Ha OTCyTCTBME KpOBOTEYEeHMS. [pn KpPOBOTEYEHMM NITOTHO
NPWKXMUTE K paHKe Ha 3 MUHYTbI CTEPUIbHbLIV MaprieBhbIi
TaMMOH WIM YAUCTYIO candeTky.

Ecnu kpoBoTEYEHME OCTAHOBMEHO:

1. MNpucoeamHUTE CeHcop K TPaHCMUTTEPY.

Ecnu kpoBoTeueHue HE octaHoBMNOCh:

BHUMAHWE! HE nogcoeanHsiiTe ceHCOp K TpaHCMUTTEpY.
1. Yganute ceHcop v yTUnuanpymnTte ero.
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2. MMpoBepbTe MECTO BBEAEHUS HA OTCYTCTBUE NMOKPACHEHWS,

npunyxnocTtu, 60nu, NOBbILLEHHOW YyBCTBUTENBHOCTU

1 BOCManeHus 1 NpMMUTE COOTBETCTBYHOLLME MEPDI.
3. BBeauTe HOBbLIN CEHCOpP B Apyroe MecTo.
Ecnn ynakoBka ceHcopa He OTKpbITa U €€ LLleNoCTHOCTb
He HapyLUeHa, YCTPONCTBO CTEPUIIBHO N anpOreHHo.
He ncnonb3ynTte ceHcop rMHoKO3bl, ECINN €70 CTEPUIbHas
ynakoBka Oblna paHee OTKpbITa Unu nospexaeHa. [Nepen
1cnonb30BaHMEM BCerga ocMaTpuBaiTe ynakoBKy Ha npeameT
OTCYTCTBUS MOBPEXAEHUN.
Ecnu ceHcop Sensor He 6bin nepen BBeAeHNEM 3aKpernsieH
B ycTpoiicTBe Sen-serter®, To 3T0 MOXET NPUUMHUTL GOrb
N HaHeCTW TpaBMmy.
Mepen BBeaeHneM ceHcopa Sensor yaannte HakoHeYHUK
urnbl. Ecnu B MecTe BBeAeHUS pa3BUocb BocnaneHue,
nokpacHeHue, 60Mb UK NOBbILLEHHAS YYBCTBUTENbHOCTb,
a TaKke B Clyyae MoBbILLEHUS TemnepaTypbl Tena 6e3 BUavMbIx
NpuYvH, yaanute ceHcop Sensor. PerynsapHo, a ocobeHHo
nepea CHoOM 1 nocne nNpobyxaeHus, NpoBepsanTe MecTo
BBeAEHMWS Ha OTCYTCTBUE AaHHbIX CUMMNTOMOB, @ CEHCOP
Sensor — Ha OTCYTCTBME CMELLEHUS.
MepbI NpeaoCTOPOKHOCTU
Mepen Tem kak BCKPbITb YNAKOBKY CEHCopa Sensor 1 goctaTtb
ero, Bcerga MonTe pyku ¢ MblfioM. BCKpbIB ynakoBKy, He
npuKacanTechb K CONMpUKacarLLMMUCA C TENIOM NMOBEPXHOCTAM
CeHcopa, TO eCTb C CaMVM CEHCOPOM, C WUITON, KNenknumm
NMOBEPXHOCTAMMW U C NIIEHKON.
Mepen ycTaHOBKOWM CeHcopa Sensor NpoTpuTe MeCTo BBEAEHMS
aHTMbaKTepmnanbHbIM NpenapaTtoM MeCTHOTO AENCTBUS,
Hanpumep M3onponunoBbLIM cnuptom. Mogoxante, noka
KOXa He BbICOXHET.
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He BBOOUTE CeHcop Sensor Yyepes NMeHKy U He UCTOoNb3ynTe
nWNKMe Nomnocku Ao BBeOEHWUS.

MeHsanTe MecTa BBeEHMS KaXaoro HOBOro ceHcopa

no pacnucaxuio. [ins BBeeHUs ceHcopa Bblbupante

MecTa C [OCTAaTOYHO Pa3BUTON KMPOBOW MPOCITONKON.
Hanbonee 4acTo NCMOMb3YyTCS HUXKHSAS YacTb XMBOTa

1 BEpXHEHapYXHble KBagpaHTbl droguy. He Bbibuparite
MecTa, HaxoasdLmecs nog noesiskamu, 6ensem, co wpamamm
U OTNINYAIOLLMECS NOBLILLEHHON NOABUXHOCTBLIO MPU
hm3nYecKomn akTMBHOCTU. He ucnonb3yite mecta B obnactu
peMHs Unn B paguyce 5 cMm OT nynka.

Y6eautech, YTO MECTO BBEAEHWS CEHCOopa Sensor HaxoauTcs
He Brivbke 8 cM OT MecTa MHMY3MN MHCYTNIMHOBOW MOMIbI UK
MaHyarbHOW MHbeKumn. Npu yaaneHun ctaporo n BBegeHun
HOBOro ceHcopa Sensor BblbupanTe MecTo, OTCTosLee OT
npegblayLero He MeHee 4Yem Ha 5 cwm.

Mocne BBeOeHWs ceHcopa Sensor U NOACOeAUHEHNS ero

K TPAQHCMUTTEPY NPUKPOWUTE CEHCOP CTEPUIbHON/
OKKITHO3MOHHOW MOBSI3KOW, Hanpumep IV3000® (MMT-174).
Mocne ogHOKPaTHOro UCMONB30BaHNS YTUNU3UPYTE CEHCOpbI
Sensor 1 UrMbI-NPOBOAHMKN B €MKOCTU A5 OCTPbIX MNPeaMETOB.
He uncTute 1 He cTepunuayinTe urny NoBTOpHO. He 3akpbiBanTte
ee NOBTOPHO HaKOHEYHUKOM WUrTibl CEHcopa.

PeareHTbI

B ceHcope cogepxatcs ABa BGMONornyecknx peareHra:
rMOKo30KCHaasa 1 Oblumin CbiIBOPOTOYHbIV anbbymuH (BCA).
[mioko3okenaasa nonyyaetcs 3 Aspergillus niger, ouuvilaercs
N BbICYLUMBAETCSA B COOTBETCTBUM C ykadaHusmu Type VII-S.
Mocne cesasbiBaHusA ¢ BCA npovcxoguT o4ncTka u
BbICyLUMBaHWE anbbyMnHOBONM dpakuuert V, nonyyaemon
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C NOMOLLbIO FrtoTapanbaernia n3 nactTepusoBaHHON Bbluben
CbIBOPOTKM (bovine serum). MNockomnbKy Ans npou3soacTsa
Kaxkgoro ceHcopa ucrnons3yeTtcs MeHee 0,4 MKT rHoKo30Keaasb!
n meHee 0,7 mkr BCA, p1cky TKaHEBOW peakuun U BUPYCHOIO
3apaXkeHUs CPaBHUTENBHO HEBEMMUKMN.

XpaHeHue n npuMeHeHune

XpaHuTe ceHcopbl NpU KOMHaTHOM TemnepaTtype oT 2 °C go
27 °C. lNpun TemnepaTtype okpyxatoLen cpeabl Boiwe 27 °C
XpaHUTE CEHCOpbI B XONOAUIIbHUKE MpU TeMnepaTtype He
Hwke 2 °C. Ecnn ceHcop xpaHurncst py HU3KOW TeMnepartype,
TO nepepn BCKPbITUEM YMAKOBKM M UCMOMb30BaHNEM CEHCOpa
JaviTe emy corpetbcsl B Te4eHne NpubnmantensHo 15 MUHyT
NPV KOMHATHOW TeMnepaType Y OTHOCUTENIBHOWM BIAXXHOCTU
oT 5 0o 95 % — ans npegoTBpalleHnsl KOHAeHcaUWW.
BHUMAHMUE! He 3amopaxunBante ceHcop. He xpaHuTte
CEHCOPbI HA OCBELLEHHbIX NMPSAMbIMU CONTHEYHBLIMU JTydaMu
MecTax, Npu CIAMLIKOM BbICOKON UMW CIIMLLKOM HU3KON
TemnepaType ¥ CIIULLKOM BbICOKOW MW CIAMLLKOM HU3KOM
BMaXXHOCTMW.

MPUMEYAHUE. YTnnusnpymnte ceHcop ¢ NpOCPOYEHHOM
OaToln cpoka rogHOCTM (yKasaHa Ha 3TUKETKE), MOBPEXOEHHON
YMaKoBKOW UMK C HapyLUEHMEM ee repMETUYHOCTMU.
MoppobHble cBegeHnst 06 ycTponcTee Sen-Serter cm.

B pyKoBOACTBe Nornb3oBaTensi ycrponctea Sen-Serter.
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The Sensor and Sen-serter are covered by the following

U.S. Patents: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806; 5,586,553;
5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197; 5,882,494;
5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162; 6,520,326;
6,607,509; DES 433,755. The Glucose Sensor and Sen-serter
are covered by other/pending patents. ©2004, Medtronic
Minimed, all rights reserved. CGMS®, MiniMed® and Sen-
serter™ are registered trademarks of Medtronic MiniMed.
Guardian™ is a trademark of Medtronic MiniMed. IV3000® is a
registered trademark of Smith&Nephew, Inc.

Le capteur et le Sen-serter sont protégés par les brevets
ameéricains suivants : 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806;
5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197;
5,882,494; 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162;
6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. Le capteur de glucose
et les Sen-serter sont protégés par d'autres brevets.

©2004, Medtronic Minimed, tous droits réservés. CGMS®,
MiniMed® et Sen-serter® sont des marques commerciales
déposées de Medtronic MiniMed. Guardian™ est une marque
commerciale de Medtronic MiniMed. IV3000® est une marque
commerciale déposée de Smith&Nephew, Inc.

Der Sensor und der Sen-serter unterliegen dem Schutz der
folgenden US-Patente: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806;
5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197;
5,882,494; 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162;
6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. Fur den Glukosesensor
und den Sen-serter sind weitere Patente angemeldet.

©2004 Medtronic MiniMed. Alle Rechte vorbehalten. CGMS®,
MiniMed® und Sen-serter® sind eingetragene Marken

von Medtronic MiniMed. Guardian™ ist eine Marke von
Medtronic MiniMed. 1V3000® ist eine eingetragene Marke von
Smith&Nephew, Inc.



€S El Sen-serter y el sensor estan cubiertos por las siguientes
patentes estadounidenses: 5.390.671, 5.391.250, 5.568.806,
5.586.553, 5.777.060, 5.779.665, 5.786.439, 5.851.197,
5.882.494, 5.954.643, 6.093.172, 6.293.925, 6.462.162,
6.520.326, 6.607.509, DES 433.755. El sensor de glucosa y
el Sen-Serter estan cubiertos por otras patentes y patentes
pendientes. ©2004, Medtronic MiniMed, todos los derechos
reservados. CGMS®, MiniMed® y Sen-serter® son marcas
comerciales registradas de Medtronic MiniMed. Guardian™ es
una marca comercial de Medtronic MiniMed. 1V3000® es una
marca comercial registrada de Smith&Nephew, Inc.

@D De sensor en de Sen-serter worden beschermd door de
volgende Amerikaanse octrooien: 5,390,671; 5,391,250;
5,568,806; 5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439;
5,851,197; 5,882,494, 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925;
6,462,162; 6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. Voor de
glucosesensor en de Sen-serter zijn nog andere octrooien
verleend of aangevraagd. ©2004, Medtronic Minimed, alle
rechten voorbehouden. CGMS®, MiniMed® en Sen-serter
zijn geregistreerde handelsmerken van Medtronic MiniMed.
Guardian™ is een gedeponeerd handelsmerk van Medtronic
MiniMed. 1IV3000® is een geregistreerd handelsmerk van
Smith&Nephew, Inc.

@D Il sensore ed il Sen-serter sono tutelati dai seguenti brevetti
statunitensi: 5.390.671; 5.391.250; 5.568.806; 5.586.553;
5.777.060; 5.779.665; 5.786.439; 5.851.197; 5.882.494;
5.954.643; 6.093.172; 6.293.925; 6.462.162; 6.520.326;
6.607.509; DES 433.755. Il sensore della glicemia ed il
Sen-serter sono tutelati da altri brevetti/brevetti in corso di
registrazione. ©2004, Medtronic MiniMed. Tultti i diritti riservati.
CGMS®, MiniMed® e Sen-serter® sono marchi registrati
della Medtronic MiniMed. Guardian™ & un marchio della
Medtronic MiniMed. IV3000® & un marchio registrato della
Smith&Nephew, Inc.



Glukosesensoren og Sen-serter omfattes av fglgende
amerikanske patenter: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806;
5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197,
5,882,494; 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162;
6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. Glukosesensoren og
Sen-serteren omfattes av andre patenter/patentsgknader.
©2004, Medtronic Minimed. Med enerett. CGMS®, MiniMed®
og Sen-serter® er registrerte varemerker for Medtronic
MiniMed. Guardian™ er et varemerke for Medtronic MiniMed.
IvV3000® er et registrert varemerke for Smith&Nephew, Inc.

(FD Sensorilla ja Sen-serter-asettimella on seuraavat
Yhdysvaltojen patentit: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806;
5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197;
5,882,494; 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162;
6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. Glukoosisensorilla ja
Sen-serter-asettimella on muita / vireilla olevia patentteja.
©2004, Medtronic MiniMed. Kaikki oikeudet pidatetaan.
CGMS®, MiniMed®ja Sen-serter® ovat Medtronic MiniMedin
rekisterdityja tavaramerkkeja. Guardian™ on Medtronic
MiniMedin tavaramerkki. IV3000® on Smith&Nephew, Inc:n
rekisterodity tavaramerkki.

&VY) Sensorn och Sen-serter skyddas av féljande amerikanska
patent: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806; 5,586,553;
5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197; 5,882,494;
5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162; 6,520,326;
6,607,509; DES 433,755. Glukossensorn och Sen-serter
skyddas av andra patent/patentansékningar. ©2004, Medtronic
Minimed, med ensamrétt. CGMS®, MiniMed® och Sen-
serter® ar registrerade varumarken som tillhér Medtronic
MiniMed. Guardian™ &r ett varumarke som tillhér Medtronic
MiniMed. IV3000® ar ett registrerat varumarke som tillhor
Smith&Nephew, Inc.



ED Ta Sensor Kal Sen-serter TTpooTATEUOVTAI ATTO TOUG TTAPAKATW
TiTAoug eupeoitexviag Twv H.M.A.: 5.390.671; 5.391.250;
5.568.806; 5.586.553; 5.777.060; 5.779.665; 5.786.439;
5.851.197; 5.882.494; 5.954.643; 6.093.172; 6.293.925;
6.462.162; 6.520.326; 6.607.509; DES 433.755. O AioBntrpag
YAUKOZNG Kal To Sen-serter TTpooTaTeUovVTal OTTO AAAG/EKPPEUN
SImAwpaTa eupeaitexviag. ©2004, Medtronic Minimed, pe
TNV emM@UAaN TTavTog dikaiwpaTtog. O ovopaaieg CGMS®,
MiniMed™ ka1 Sen-serter™ eival orjpata kararebévta TnG
Medtronic MiniMed. H ovopacia Guardian™ eivail eutropiko
onpa g Medtronic MiniMed. To Iv3000® eivai orfpa KatatebEv
NG Smith&Nephew, Inc.

Sensor og Sen-serter er deekket af falgende U.S. patenter:
5,390,671; 5,391,250; 5,568,806; 5,586,553; 5,777,060;
5,779,665; 5,786,439; 5,851,197, 5,882,494; 5,954,643;
6,093,172; 6,293,925; 6,462,162; 6,520,326; 6,607,509; DES
433,755. Glukosesensoren og Sen-serter er daekket af andre/
ventende patenter. ©2004, Medtronic Minimed, alle rettigheder
forbeholdes. CGMS®, MiniMed® og Sen-serter® er registrerede
varemeerker tilhgrende Medtronic MiniMed. Guardian™ er
et varemeerke tilhgrende Medtronic MiniMed. 1V3000® er et
registreret varemeerke tilhgrende Smith&Nephew, Inc.

O sensor e 0 Sen-serter encontram-se protegidos pelas
seguintes patentes nos E.U.A.: 5,390,671; 5,391,250;
5,568,806; 5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439;
5,851,197; 5,882,494, 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925;
6,462,162; 6,520,326; 6,607,509; DES 433,755. O sensor
de glicose e o Sen-serter encontram-se protegidos por
outras patentes ou patentes pendentes. ©2004, Medtronic
Minimed, todos os direitos reservados. CGMS®, MiniMed® e
Sen-serter® sdo marcas comerciais registadas da Medtronic
MiniMed. Guardian™ é uma marca comercial da Medtronic
MiniMed. 1V3000® ¢ uma marca comercial registada da
Smith&Nephew, Inc.



Czujnik i przyrzad Sen-serter sg chronione nastepujgcymi
patentami USA: 5,390,671; 5,391,250; 5,568,806; 5,586,553;
5,777,060; 5,779,665; 5,786,439; 5,851,197, 5,882,494;
5,954,643; 6,093,172; 6,293,925; 6,462,162; 6,520,326;
6,607,509; DES 433,755. Sensor i przyrzad Sen-serter
sg rébwniez chronione innymi patentami/zgtoszeniami
patentowymi. ©2004, Medtronic Minimed, wszelkie prawa
zastrzezone. CGMS®, MiniMed® oraz Sen-serter® sg
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Medtronic MiniMed.
Guardian™ jest znakiem towarowym firmy Medtronic MiniMed.
1v3000® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Smith&Nephew, Inc.

€S Senzor a zavadéc Sen-serter jsou chranény nasledujicimi
patenty USA: 5 390 671; 5 391 250; 5 568 806; 5 586 553;
5777 060; 5779 665; 5 786 439; 5 851 197; 5 882 494;
5954 643; 6 093 172; 6 293 925; 6 462 162; 6 520 326;
6 607 509; DES 433 755. Na glukézovy senzor a zavadéc¢
Sen-Serter se vztahuji dalSi patenty nebo podané Zadosti o patent.
©2004, Medtronic Minimed. V§echna prava vyhrazena.
CGMS®, MiniMed® a Sen-serter®jsou registrované ochranné
znamky spole¢nosti Medtronic MiniMed. Guardian™ je ochranna
znamka spolec¢nosti Medtronic MiniMed. IV3000®je registrovana
ochranna znamka spole€nosti Smith&Nephew, Inc.

@Y A szenzort és a Sen-serter eszkdzt az alabbi szabadalmak
védik az Egyesult Allamokban: 5,390,671; 5,391,250;
5,568,806; 5,586,553; 5,777,060; 5,779,665; 5,786,439;
5,851,197; 5,882,494; 5,954,643; 6,093,172; 6,293,925;
6,462,162; 6,520,326, 6,607,509; DES 433,755. A
glukézszenzort és a Sen-serter eszkdzt egyéb/figgd
szabadalmak is védik. ©2004, Medtronic Minimed, minden
jog fenntartva. A CGMS®, a MiniMed® és a Sen-serter®
a Medtronic MiniMed bejegyzett védjegye. A Guardian™ a
Medtronic MiniMed védjegye. Az Iv3000® a Smith&Nephew,
Inc. bejegyzett védjegye.



@K Senzor a pomdcka Sen-serter st chranené nasledujdcimi
patentmi USA: 5 390 671; 5 391 250; 5 568 806; 5 586 553;
5777 060; 5779 665; 5 786 439; 5 851 197; 5 882 494;

5954 643; 6 093 172; 6 293 925; 6 462 162; 6 520 326;

6 607 509; DES 433 755. Glukézovy senzor a pomécka Sen-serter
sU chranené dalSimi patentmi, pri€¢om niektoré z nich su zatial
iba prihlasené. ©2004, Medtronic Minimed, vSetky prava vyhradené.
CGMS®, MiniMed® a Sen-serter® su registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Medtronic MiniMed. Guardian™ je ochranna
znamka spolo¢nosti Medtronic MiniMed. IV3000®je registrovana
ochranna znamka spolo€nosti Smith&Nephew, Inc.

(D Senzor in Sen-serter sta v ZDA zasCitena s temi patenti:
5.390.671; 5.391.250; 5.568.806; 5.586.553; 5.777.060;
5.779,665; 5.786.439; 5.851.197; 5.882.494; 5.954.643;
6.093.172; 6.293.925; 6.462.162; 6.520.326; 6.607.509;
DES 433.755. Senzor glukoze in Sen-serter sta zascitena
Se z drugimi patenti/patenti v postopku ¢akanja.
©2004, Medtronic Minimed. Vse pravice pridrzane. CGMS®,
MiniMed® in Sen-serter® so registrirane blagovne znamke
druzbe Medtronic MiniMed. Guardian™ je blagovna znamka
druzbe Medtronic MiniMed. IV3000®je registrirana blagovna
znamka druzbe Smith&Nephew, Inc.

Sensor ve Sen-serter asagidaki ABD Patentleri kapsamindadir:
5.390.671; 5.391.250; 5.568.806; 5.586.553; 5.777.060;
5.779.665; 5.786.439; 5.851.197; 5.882.494; 5.954.643;
6.093.172; 6.293.925; 6.462.162; 6.520.326; 6.607.509;

DES 433.755. Glikoz Sensoéri ve Sen-serter diger/bekleyen
patentler kapsamindadir. ©2004, Medtronic Minimed, tim
haklari saklidir. CGMS®, MiniMed® ve Sen-serter® Medtronic
MiniMed'in tescilli ticari markalaridir. Guardian™ Medtronic
MiniMed'in ticari markasidir. IV3000® Smith&Nephew, Inc.in
tescilli ticari markasidir.



YcTporictea Sensor 1 Sen-serter 3awuileHsl B CLUA
cneaytowmmm nateHtamm: 5 390 671; 5 391 250; 5 568 806;
5586 553; 5777 060; 5 779 665; 5 786 439; 5 851 197;
5882 494; 5954 643; 6 093 172; 6 293 925; 6 462 162;

6 520 326; 6 607 509; DES 433 755. Yctpownctea Glucose
Sensor 1 Sen-serter 3aWuLLEHbl MHbIMU/HaXo4ALWMMMUCS

Ha paccmoTpeHunn nateHTamm. ©2004, Medtronic Minimed,
BCeE MpaBa 3allMLLEHbI. CGMS®, MiniMed® n Sen-serter®
SABMSIOTCH 3aperMcTpUpoBaHHbIMU TOBAPHBLIMW 3HAKaMu
Medtronic MiniMed. Guardian™ sBnsieTcsi oxpaHsieMbIM
ToBapHbIM 3Hakom Medtronic MiniMed. IV3000® asnsercs
3aperncTpmMpoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM Smith&Nephew, Inc.

@D NM2N NIXINA D'RAN D'0IVIN -7V DDA Sen-serter-ni jwNin
;5,777,060 ;5,586,553 ;5,568,806 ;5,391,250 ;5,390,671

;5,954,643 ;5,882,494 ;5,851,197 ;5,786,439 ;5,779,665

;6,607,509 ;6,520,326 ;6,462,162 ;6,293,925 ;6,093,172

D'01VO 'T-7v DA Sen-serter-ni Ion |w'n .DES 433,755

nirpT™ 7 ,02004, Medtronic Minimed .o o7n/nnnx

o'non nan'o on Sen-serter®-1 MiniMed® ,CGMS® JDNmy

mnon n'o Xin Guardian™ .Medtronic MiniMed 7w nmiwn

¥ DIYY INOoN N'o NIN IV3000® .Medtronic MiniMed Yw niwn
.Smith&Nephew, Inc.

Sl 2K ) gAY Glel u ik Sen-serter Jeay JldinY) Jlea
¢5,777,060 ¢5,586,553 ¢5,568,806 ¢5,391,250 ¢5,390,671
¢5,954,643 ¢5,882,494 ¢5,851,197 ¢5,786,439 ¢5,779,665

DES ¢6,607,509 ¢6,520,326 6,462,162 6,293,925 ¢6,093,172
gl A el yu sk Sen-serter Sleas 558l jledin) Jlea 433,755
COMS® i 1 sina 5 sinl) gaan dasisa Gl 5 ide (©2004 Adlas/is 3]
asiza iy jide 38,8 Alaass 3y a3 ciledle Sen-serter® s MiniMed®
e 8 [V3000® aasise i jine 3,20 4y i Ladle . Guardian™

.Smith&Nephew 4S_il 4, jlas



&V Use by

A utiliser jusqu'au

Zu verwenden bis einschlieflich
&S No utilizar después de
@D Te gebruiken tot en met
@™ Non usare dopo il

Siste forbruksdato

D Kaytettava viimeistaan
@&V Far anvandas till och med
ED Xprion péxp! Kal

®A Kan anvendes til og med
@D Néo utilizar depois de
@D Data waznosci

(©S Datum pouzitelnosti

@Y Lejarat

@K Datum najneskorsSej spotreby
@D Uporabno do

Son kullanma tarihi
Wcnonb3oBaTk A0

@B TV win'w?

@ Andlall & s

&Y Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
&S No reutilizar

@D Voor eenmalig gebruik
@D Non riutilizzare

®9 Kun for engangsbruk

@ Kertakayttoinen

&Y Endast for engangsbruk
ED Mnv eTravaypnoipoTolsiTe
Ma ikke genbruges

N&o reutilizavel

Nie uzywaé ponownie
€9 Nepouzivat znovu

@Y Tilos ismételten hasznalni
@K Nepouzivajte opakovane
(8D Za enkratno uporabo
Yeniden kullanmayin

He ucnonb3ayiite NOBTOPHO
@B min win'w yxaY 'R

AV a3 Y



REF

&N Attention: see instructions for use.

Attention : voir mode d'emploi.

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten.
€S Atencion: consulte las instrucciones de uso.
@D Attentie: zie gebruiksaanwijzing.

D Attenzione: vedere le istruzioni per I'uso.
OBS! Se i bruksanvisningen.

@D Huomio: katso kayttéohjeet.

&Y Obs! Se bruksanvisning.

ED [Mpoaooxn: deite TIG 0dnyieg Xpriong.

®A OBS! se brugsanvisningen.

®D Atencéo: ver instrugoes de utilizagdo.

®D Uwaga: nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzycia.
(€9 Upozornéni: viz navod k pouZiti.

@D Figyelem! Lasd a hasznalati atmutatot.

@K Pozor: pozrite pokyny pre pouzivanie.

8D Pozor: glejte navodila za uporabo.

Dikkat: kullanim talimatlarina bakin.
BHumaHwve! CM. MHCTPYKLWMIO MO 3KcnnyaTtauum.
@B .wim'wn nixma 'y 2% 0w

@R alaainy) cilaes el bl

&N Catalogue number
Numéro de référence
Katalognummer
&S Numero de catalogo
@D Catalogusnummer
@™ Numero di catalogo
@9 Artikkelnummer

@D Tuotenumero

&Y Katalognummer
ED ApiBudg katahdyou
Katalognummer
Numero de catalogo
Numer katalogowy
(€S Katalogové &islo
@Y Katalogusszam

@K Katalogové &islo
(D Kataloska stevilka
Katalog numarasi
Homep no katanory
@B 21707 1901

[ZES



LOT &N Batch code
Numéro de lot

Losnummer
&S Numero de lote
@D Partijnummer
@™ Numero di lotto
Partikode
@D Erakoodi
&Y Lotnummer
ED Kwdikdg aptidag
®A Partikode
@D Cadigo do lote
®D Kod serii
€9 Kod sarze
@Y Tételkod
@K Sériové cislo
@D Stevilka serije
Parti kodu
Koa cepumn
@B nuxx Ty
@B e sendl) 30,

m @ Method of sterilization: irradiation.

R Méthode de stérilisation : irradiation.
@P Sterilisierung: Strahlung.

€S Método de esterilizacion: irradiacion.
@D Sterilisatie: straling.

@D Metodo di sterilizzazione: irradiazione.
@9 Steriliseringsmetode: straling.

@D Sterilointimenetelma: sateilytys.

&Y Steriliseringsmetod: stralning.

ED MéEBodog amoaTeipwang: akTivoBoAia.
Steriliseringsmetode: straling.

Método de esterilizagao: irradiacéo.
Metoda sterylizacji: napromieniowanie.
(€9 Zpusob sterilizace: zarenim.

@D Sterilizalas: besugarzas.

&K Sposob sterilizacie: oZiarenie.

(D Nacin sterilizacije: obsevanije.
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon.
Mertogn ctepunusauum: obnyyeHue.
@B .n1Mp7 n9'wN NTMIvoN NLUWY

U e ol 2



(@) Storage Temperature Range

Plage des températures de stockage
Lagerungstemperatur

&S Rango de la temperatura de almacenamiento
@D Opslagtemperatuur

@D Temperatura di conservazione
Oppbevaringstemperatur

@D Varastointilampotila

&Y Férvaringstemperaturgrénser

ED EUpog Beppokpaoiag uAagng

®A Opbevaringstemperaturomrade

@D Intervalo da temperatura de armazenamento
®PD Zakres temperatur przechowywania
(€S Rozsah skladovacich teplot

@D Tarolasi hémérséklettartomany

@K Rozsah skladovacich teplot

@D Temperatura shranjevanja

Saklama Sicakh@i Araligi

[nanasoH TemnepaTypbl XpaHeHus
@B j1onN7 N1VTDNL NIV

@R Al 5l As o Gl

&N Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
&S Fecha de fabricacion
@D Productiedatum

@D Data di fabbricazione
@9 Produksjonsdato
@D Valmistuspaiva

&Y Tillverkningsdatum
ED Huepopnvia Kataokeung
Fabrikationsdato
Data de fabrico

Data produkgcji

(€9 Datum vyroby

@D Gyartas ideje

&K Datum vyroby

@D Datum izdelave
imalat tarihi

[ata narotosneHus
HE) 1Ix" JINN

((HFEAFIPE



(@) Open here
Ouvrir ici
Hier 6ffnen
&S Abrir aqui
@D Hier openen
D Aprire qui
Apne her
@D Avaa tasta
&Y Oppnas har
@D Avoigre £6W
©A Abnes her
@D Abrir aqui
®D Tu otwiera¢
€S Zde otevit
@ Itt nyilik

@K Tu otvorit’
@D Odprite tukaj
Buradan agin
OTkpblBaTh 34€Ch
@B % nno

@R La )

&N Manufacturer
Fabricant
Hersteller
€S Fabricante
@D Fabrikant
@D Produttore
@9 Produsent
@ Valmistaja
@&V Tillverkare
ED KaTooKeuaaoTrg
Fabrikant
Fabricante
Producent
€ Vyrobce

@D Gyartd

@K Vyrobca

8D lzdelovalec
imalatg!
MpoussoguTens
@ ny

Laadl






Medironic

Medtronic MiniMed
Northridge, CA 91325
USA

800-646-4633
818-576-5555

E.U. Representative
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

31 (0) 45 566 8000
www.medtronicdiabetes.com

REF MMT- 7002C, 7002D, 7002E

6024895-CZD1 082108 0459
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