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Introducere

Dispozitivul de insertie one-press (MMT-7512) pentru senzorii de glucoza Enlite™ (MMT-7008A, MMT-
7008B) este folosit ca instrument auxiliar pentru introducerea senzorului Enlite.

Riscuri potentiale legate de utilizarea dispozitivului de insertie

Riscurile generale legate de utilizarea dispozitivului de insertie sunt infectarea pielii din jurul zonei in care
se foloseste acesta.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul de insertie se foloseste ca instrument auxiliar pentru introducerea senzorului Enlite. Este
indicat pentru utilizarea individuala de catre pacient.

Contraindicatii

Folositi dispozitivul de insertie doar cu senzorul Enlite, nu si cu alte produse. Medtronic nu poate sa
garanteze siguranta sau eficacitatea acestui produs atunci cand este folosit cu alte produse.

Avertismente generale

Cititi ghidul de utilizare in totalitate nainte de a incerca sa introduceti senzorul. Modul de functionare
al dispozitivului de insertie este diferit de cel al altor dispozitive de insertie Medtronic. Nerespectarea
instructiunilor poate cauza o introducere neadecvata a senzorului, durere sau vatamari.

Contactati linia de asistenta non-stop sau reprezentanta locala daca aveti intrebari sau motive de
preocupare.

Nu luati decizii terapeutice pe baza valorilor glucozei obtinute cu senzorul deoarece este posibil ca valorile
glucozei masurate prin senzor sa fie diferite de valorile glicemiei. Daca valoarea glucozei obtinuta cu
senzorul este joasa sau ridicata sau daca aveti simptome de hipoglicemie sau hiperglicemie, parcurgeti
urmatorii pasi nainte de a lua decizii terapeutice. Confirmati nivelul glicemiei cu glucometrul folosind o
proba de sange obfiinuta prin intepatura in varful degetului.

De senzor este atasat un ac retractabil si este posibil sa apara o sdngerare minora. Daca sunteti specialist
in domeniul sanatatii sau apartinator, infagurati senzorul cu o compresa sterila pentru a reduce la minimum
contactul cu sangele.

Pastrati o distanta cat mai mare intre dumneavoastra si pacient atunci cand indepartati acul.

Tineti dispozitivul de protectie al acului in permanenta la vedere pentru a evita intepaturi sau perforari
accidentale.

Verificati intotdeauna ambalajul senzorului inainte de utilizare pentru a vedea daca este deteriorat. Senzorii
sunt sterili i apirogeni, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Nu folositi
senzorul daca ambalajul steril a fost deschis sau deteriorat. Utilizarea senzorilor nesterili poate cauza
infectii la locul introducerii senzorului.

Verificati locul introducerii senzorului pentru a vedea daca au aparut sangerari (dedesubtul, in jurul sau
deasupra senzorului).

Daca apar sangerari, luati masurile urmatoare:

1. Aplicati presiune constanta deasupra senzorului folosind o compresa sterila sau un material curat, timp
de maxim trei minute. Utilizarea unei comprese nesterile poate cauza infectarea locului introducerii
acului.

2. Daca sangerarea se opreste, conectati transmitatorul la senzor.

Daca sangerarea nu se opreste, nu conectati transmitatorul (sau recorderul) la senzor intrucat sangele
poate patrunde in conectorul transmitatorului si poate deteriora dispozitivul.




Daca sangerarea continua, luati masurile urmatoare:

1. Indepartati senzorul si continuati s& aplicati o presiune constant& pana in momentul in care sangerarea
se opreste. Aruncati senzorul intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

2. Verificati locul introducerii senzorului pentru a vedea daca exista roseata, sangerari, iritatji, durere,
sensibilitate sau inflamare. Aplicati tratamentul recomandat de specialistul in domeniul sanatatji.

3. Introduceti un senzor nou intr-un loc diferit.

Asigurati-va ca senzorul este introdus in siguranta in dispozitivul de insertie pentru a evita introducerea
inadecvata, aparitia durerii sau a vatamarilor minore.

Nu tineti dispozitivul de insertie la indemana copiilor. Acest produs contine piese de mici dimensiuni care
pot prezenta pericol de sufocare.

Consultati Ghidul de utilizare a senzorului enlite pentru mai multe avertismente legate de senzor.

Precautii generale

Tnainte de a introduce senzorul, spalati-vd pe maini cu ap4 si sépun pentru a impiedica infectarea locului
insertiei.

Daca sunteti specialist In domeniul sanatatii sau apartinator, purtati manusi atunci cand introduceti senzorul
la o alta persoana, pentru a evita contactul cu sangele pacientului.

Nu introduceti senzorul prin banda. Introducerea senzorului prin banda poate duce la insertia si
functionarea inadecvate ale acestuia.

Folositi doar alcool medicinal pentru a pregati locul de introducere a senzorului, asigurandu-va ca nu au
ramas reziduuri la nivelul pielii. Rotiti locurile de insertie a senzorului astfel incat sa nu ajunga sa fie folosite
ntr-o masura exagerata.

Dupa fiecare utilizare, aruncati senzorii folositi si dispozitivele de protectie ale acelor intr-un recipient pentru
obiecte ascutite pentru a evita intepaturile sau perforatiile accidentale.

Nu curatati, nu resterilizati si nu incercati sa extrageti acul din dispozitivul de protectie al acestuia. Exista
riscul de intepatura sau perforatie accidentala.

Nu refolositi senzorii. Reutilizarea senzorului poate deteriora suprafata acestuia, ducand la inexactitati ale
determinarilor glucozei, iritatii sau infectii la locul introducerii senzorului.

Asigurati-va intotdeauna ca senzorul este fixat bine astfel incat sa nu iasa din corp. Factorii ce determina
cresterea riscului de cadere a senzorului sunt activitati fizice intense (in special in cazul pacientilor tineri) si
aplicarea unei tehnici inadecvate de fixare a benzii adezive.

Locul in care trebuie introdus senzorul

ATENTIE: Asigurati-va ca locul de introducere a senzorului se afla la o distanta de cel putin 2,5

cm (1 inch) de locul de infuzie cu pompa de insulina sau de locul injectiei manuale. Atunci cand
inlocuiti senzorul, selectati un loc nou care sa se afle la o distanta de cel putin 2,5 cm (1 inch) de
locul anterior, pentru a permite zonei sa se vindece. Folosirea unor locuri cu cicatrici sau tesut
ingrosat poate cauza o administrare incorecta a insulinei sau poate afecta performanta senzorului.

ATENTIE: Evitati zona de 5,0 cm (2 inch) din jurul ombilicului pentru a contribui la asigurarea unui
loc de insertie corespunzator si a facilita fixarea senzorului.

Alegeti un loc de insertie in care exista o cantitate adecvata de tesut subcutanat. Senzorul Enlite a fost
aprobat in vederea utilizarii la nivelul abdomenului, in partea inferioara a spatelui sau in zona superioara a
feselor. Pentru o diagrama a zonelor indicate, consultati sectiunea Introducerea senzorului, etapa 2.

Pentru a asigura o performanta optima a senzorului si a evita indepartarea accidentala a acestuia, nu
introduceti senzorul in muschi sau Tn zonele expuse presiunii exercitate de haine sau accesorii, zonele
cu piele ingrosata sau cicatrici, zonele expuse miscarilor dure ale corpului in timpul activitatilor fizice sau
zonele situate sub nivelul centurii sau al taliei.




indepartarea senzorului

Consultati in permanenta Ghidul de utilizare a senzorului enlite pentru instructiuni privind modalitatea de
indepartare a senzorului.

Pastrare si manipulare

Pastrati dispozitivul de insertie in pozitie de decuplare, la temperatura camerei pentru a mentine
performanta si durata de functionare a produsului la nivel optim.

Specificatii

Dimensiuni aproximative Greutate aproximativa
7,85 x 6,91 x 5,77 centimetri 112,5 grame

(3,09 x 2,72 x 2,27 inch) (3,97 uncii)

Durata de functionare a dispozitivului de insertie
Dispozitivul de insertie are o durata de functionare minima de un an.

intretinerea dispozitivului de insertie

Dispozitivul de insertie este destinat folosirii individuale. Dispozitivul de insertie trebuie curatat dupa fiecare
utilizare sau ori de cate ori apar reziduuri, urme de sange sau alfi contaminanti.

Curatare

Pentru a curata dispozitivul de insertie, aveti nevoie de urmatoarele materiale: sapun lichid pentru piele

sensibila, periuta de dinti pentru copii, cu peri fini, i un recipient.

Pentru a curata dispozitivul de insertje:

1. Pregatiti o solutie pe baza de sapun lichid pentru piele sensibila, folosind 5 mililitri (1 lingurita) de
sapun lichid pentru piele sensibila la 3,8 litru (1 galon, echivalentul a 16 cesti) de apa de la robinet.

2. Clatiti dispozitivul de insertie cu apa de la robinet la temperatura camerei timp de cel putin un minut.
Continuati sa clatiti pana cand dispozitivul de insertie este vizibil curat. Asigurati-va ca toate zonele
greu accesibile sunt curatate in profunzime.

3. Atunci cand curatati dispozitivul de insertie, apasati si eliberati mecanismul aflat pe partea inferioara a
dispozitivului de insertie, pentru a va asigura ca dispozitivul este clatit in intregime cu apa.

4. Introduceti dispozitivul de insertie in solutie de sapun lichid pentru piele sensibila si tineti-l in aceasta
solutie timp de cel putin 10 minute.

5. Periati intreaga suprafata a dispozitivului de insertie folosind o perie de dinti pentru copii cu peri fini
pana in momentul in care aceasta este vizibil curata. Aveti grija mai ales sa curatati zonele greu
accesibile.

6. Clatiti dispozitivul de insertie sub jet de apa de la robinet la temperatura camerei, timp de cel putin un
minut si pana in momentul in care toate urmele de sapun lichid au disparut.

7. indepartati apa sau umezeala si puneti dispozitivul de insertie in pozitie verticala pe un material curat
si uscat, pentru a se usca la temperatura camerei.
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Dispozitiv de insertie C. Suport G.Transmitator | H. Plasture
one-press D. Dispozitiv de protectie al | (sau recorder) |. Conectorul senzorului
A. Portiunea reliefata de pe | acului J. Banda adeziva Enlite
ambele butoane E. Senzor K. Elementele de prindere ale
B. Marcajul amprentei F. Element de acoperire senzorului
degetului mare

INntroducerea senzorului

AVERTISMENT: Atunci cand introduceti senzorul pentru o altad persoana si nu pentru dumneavoastra,
purtati manusi pentru a evita contactul cu sangele pacientului. Pot aparea sangerari minore.
Contactul cu séngele pacientului poate cauza infectii.
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1. Spalati-va pe maini 2. Alegeti un loc de insertie in care sa existe o 3. Curatati locul insertiei
cantitate suficienta de grasime, fie pe abdomen, cu alcool. Lasati zona
fie in partea inferioara a spatelui sau in zona sa se usuce la aer.

superioara a feselor. Zonele hasurate indica cele
mai bune locuri pentru introducerea senzorului.




4. Deschideti ambalajul 5. Scoateti suportul din 6. Asigurati-va ca plasturele senzorului Enlite este
senzorului. ambalaj. situat sub conectorul senzorului si elementele de
prindere ale senzorului.




. Cum se tine corect dispozitivul de insertie
Puneti degetul mare pe marcajul amprentei

degetului mare pentru a tine dispozitivul de insertie

fara a atinge butoanele.

8a-8b. Prindeti dispozitivul de insertie cu degetul

mare situat pe marcajul amprentei degetului
mare, fara a apasa butoanele. Impingeti

cu atentie dispozitivul de insertie n jos,
catre suport, pana in momentul in care baza
dispozitivului de insertie este pozitionata
perfect orizontal pe masa si auziti un click.

9a. Pentru a detasa

dispozitivul de
insertie de pe
suport, cu 0 mana,
puneti degetul
mare pe marcajul
amprentei degetului
mare pentru a

tine dispozitivul

de insertie fara a-l
prinde de butoane.

Exemplu de tinere incorecta a dispozitivului de
insertie
Degetele nu trebuie sa atinga butoanele.

9b. Cu cealalta mana,

puneti doua
degete pe bratele
suportului si trageti
incet dispozitivul de
insertie in sus. Nu
detasati suportul
din dispozitivul

de insertie n aer,
intrucat acest lucru
ar putea duce

la deteriorarea
senzorului.




Nota: Sageata de pe partea dispozitivului de insertie se aliniaza cu acul in
interiorul dispozitivului de insertie.

AVERTISMENT: Nu indreptati niciodata un dispozitiv de insertie incarcat catre orice parte a corpului
atunci cand nu se doreste introducerea senzorului. O apasare accidentald pe buton poate duce la
injectarea senzorului intr-un loc nedorit, cauzand vatamari minore.

10a. Tineti dispozitivul 10b-10c. Apasati si eliberati 10d. Tineti in 10e. Ridicati usor
de insertie portiunea reliefata de continuare dispozitivul de
stabil in dreptul pe ambele butoane dispozitivul de insertie in afara
locului curatat concomitent, tinand insertie orizontal corpului, asigurandu-
de introducere a n acelasi timp pe corp pentru va ca nu apasati
senzorului, fara a dispozitivul de a permite partii niciun buton.
apasa dispozitivul insertie orizontal, pe adezive sa se
de insertie prea mult corp. lipseasca de piele.
in piele.

Nota: Daca nu tineti dispozitivul de insertie ferm si perfect orizontal pe corp, este posibil ca acesta sa
ricoseze dupa ce apasati butoanele, determinand o insertie necorespunzatoare a senzorului.




Daca ati introdus senzorul in corpul dumneavoastra, parcurgeti pasul 11a. Daca sunteti un specialist in
domeniul sanatatii sau un apartinator care a introdus senzorul in pacient, parcurgeti pasul 11b.

SAU

Pacient: Speci_aljst in domeniul sanatatii sau

11a. Tineti usor baza senzorului in dreptul apartinator:
pielii. Tineti dispozitivul de protectie a 11b. Infagurati compresa sterila in jurul
acului din partea de sus si trageti usor in senzorului (conform imaginii 11b). Tineti
afara senzorului. usor baza senzorului in dreptul pielii.

Tineti dispozitivul de protectie a acului
din partea de sus si trageti usor in afara
senzorului.

AVERTISMENT: Verificati locul introducerii senzorului pentru a observa daca exista sangerari. Daca
apar sangerari dedesubtul, in jurul sau deasupra senzorului, aplicati o presiune constanta deasupra
senzorului folosind o compresa sterila sau un material curat, timp de trei minute. Utilizarea unei
comprese nesterile poate cauza infectie. Daca sangerarea nu se opreste, scoateti senzorul si aplicati

o presiune constanta pana in momentul in care se opreste.




Nota: Benzile adezive de la Medtronic sunt sensibile la presiune. Apasarea benzii adezive pe piele asigura
faptul ca senzorul va ramane fixat de piele pe intreaga perioada a purtarii acestuia.

Yy

12a. Tineti senzorul 12b. Apasati cu putere 13a. Desfaceti plasturele  13b.Indreptati plasturele
nemiscat si plasturele de piele de sub conector. senzorului astfel incat
indepartati usor pentru a va asigura sa fie asezat perfect
elementul de ca senzorul ramane drept pe piele.
acoperire al partji fixat de piele.
adezive de sub
plasture.

Nu scoateti elementul
de acoperire al

partii adezive

de pe plasture
dreptunghiular.

Acest plasture va fi
folosit pentru fixarea
transmitatorului intr-o
etapa ulterioara.




Aplicarea benzii adezive

Aceasta imagine prezinta un exemplu de banda Enlite aplicata in
mod corect. Pentru aplicarea benzii, treceti la pasul 1.

Nota: Senzorul si piele trebuie sa fie acoperite partial, dupa
cum se arata in imagine. Conectorul senzorului si elementele de
prindere ale senzorului trebuie sa fie descoperite si accesibile.

1. Indepartati elementul
de acoperire
marcat “1” de pe
banda adeziva. Nu
indepartati elementul
de acoperire adeziv
marcat “2” de pe
lateralele benzii
adezive.

2. Aplicati banda adeziva

pe partea rotunjita a
senzorului si a pielii,
asigurandu-va ca
conectorul senzorului
si elementele de
prindere ale senzorului
patrund prin banda
adeziva.

3. Intindeti banda

adeziva in jurul
senzorului si
elementele de
prindere ale
senzorului, astfel incat
sa fie asezata perfect
drept pe plasturele
senzorului.

4. Indepartati elementul

de acoperire adeziv
marcat “2” de pe
ambele parti ale benzii
adezive si aranjati
usor banda adeziva
pe piele.
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5. Pentru detalii privind modul de introducere a setarilor senzorului in pompa sau in
monitor, consultati ghidul de utilizare corespunzator.

© Q
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6. Conectati 7. Asteptati sa se 8a. Indepartati 8b-8c. Acoperiti transmitatorul cu
transmitatorul de aprinda ledul verde elementul de plasturele. Nu fixati plasturele
senzor. de pe transmitator. acoperire adeziv prea strans.

Daca ledul verde de pe plasture.
de pe transmitator

nu se aprinde,

consultati sectiunea

Remedierea

defectiunilor din

ghidul de utilizare a

transmitatorului.
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9. Pentru a aplica o a doua banda adeziva, parcurgeti Optiunea 9a sau Optiunea 9b.

Daca aveti iritatii la nivelul pielii din cauza umiditatii locale, parcurgeti Optiunea 9a.
Daca transmitatorul se agata de haine, parcurgeti Optiunea 9b.

Nota: Pentru fixarea transmitatorului, folositi banda adeziva Enlite inclusa in pachetul senzorului.
Daca nu mai aveti banda adeziva Enlite, puteti sa folositi banda de uz medicinal eliberata fara prescriptie.

92/

Optiunea 9a
Pozitionati

Capatul
transmitatorului
este expus

banda adeziva astfel incat

capatul transmitatorului sa fie expus prin
deschiderea din banda.

SAU

Tabelul pictogramelor

o0/

Capatul
transmitatorului
este acoperit

Optiunea 9b
Pozitionati deschiderea benzii adezive
deasupra centrului transmitatorului.
Asigurati-va ca banda adeziva acopera
corespunzator capatul transmitatorului.

BH

Consultati instructiunile de utilizare.

A\

Atentie

Codul lotului

Limita de umiditate

(1X)

Unu per container/ambalaj

[

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

Limita de temperatura

[EC[REP|

Reprezentantul autorizat din
Comunitatea Europeana.

-12 -



Numarul de referinta sau numarul
modelului

Producator

q3

Marcajul de conformitate europeana:
dispozitivul respecta pe deplin Directiva
privind dispozitivele medicale MDD
93/42/EEC si alte directive.
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