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Date de contact:

Africa: Medtronic South Africa and Southern

Africa

Receptie birou Tel: +27(0) 11 260 9300
Diabet: Linie de asistenta 24 din 24: 0800 633
7867
Sub-Sahara Linie de asistenta 24 din 24: +27(0)
11 260 9490

Albania: Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

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

Argentina: Corpomedica S.A.

Tel: +(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia: Exiol LLC
Tel: +374 98 92 00 11
sau +374 94 38 38 52

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

Austria: Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 — Stunden — Hotline: 0820 820 190

Bangladesh: Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Tel. mobil: (+91)-9903995417
sau (+880)-1714217131

Belarus: Zarga Medica
Tel: +375 29 625 07 77
sau +375 44 733 30 99
Linie de asistenta: +74995830400

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

Bosnia si Herzegovina: ,Novopharm® d.o.o.
Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Linie de asistenta: 0800 222 33
Epsilon Research Intern. d.o.o.

Tel: +387 51 251 037
Linie de asistenta: 0800 222 33

Brazilia: Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 2182-9200

Medtronic Directo 24/7:

+0800 773 9200

Bulgaria: RSR EOOD
Tel: +359 888993083
Linie de asistenta: +359 884504344

Canada: Medtronic of Canada Ltd.
Tel: 1-800-284-4416 (telefon verde/sans-frais)

Chile: Medtronic Chile
Tel: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1 230 020 9750
Medtronic Directo 24/7 (din Santiago): +(2) 595
2942

China: Medtronic (Shanghai) Management Co., Ltd.
Tel. fix: +86 800-820-1981
Tel. mobil: +86 400-820-1981
Pentru apeluri din afara Chinei: +86 400-820-
1981

Columbia: Medtronic Latin America Inc. Sucursala
Columbia
Tel: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7 (Tel. fix):

+01 800 710 2170

Medtronic Directo 24/7 (Tel. mobil):

+1 381 4902

Croatia: Mediligo d.o.o.
Tel: +385 1 6454 295

Linie de asistenta: +385 1 4881144
Medtronic Adriatic d.o.o.

Linie de asistenta: +385 1 4881120

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

Elvetia: Medtronic (Schweiz) AG

Tel: +41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333
Fax Allgemein: +41 (0)318680199



Estonia: AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310
Linie de asistenta: +372 5140694

Europa: Medtronic Europe S.A. Sedii din Europa,
Orientul Mijlociu si Africa
Tel: +41 (0) 21-802-7000

Filipine: Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090
sau +65 6436 5000

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

Germania: Medtronic GmbH
Geschéaftsbereich Diabetes

Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Grecia: Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong: Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
Pentru comenzi: +852 2919-1322
Linie de asistentd 24 din 24: +852 2919-6441

India: India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Tel. mobil: (+91)-9611633007
Linie de asistenta pentru pacienti: 1800 209 6777

Indonezia: Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090
sau +65 6436 5000

Irlanda: Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Israel: Medtronic

Tel. (comenzi): +9729972440, optiunea 3 + optiunea 1
Tel. (asistenta produse): +9729972440, optiunea 2
Linie de asistenta (17:00-08:00 zilnic/weekend-uri
— ora Israelului): 1-800-611-888

Italia: Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261

Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica:
Ne° verde: 800 60 11 22

Japonia: Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
Linie de asistenta non-stop: 0120-56-32-56

Kazakhstan: Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
Tel: +7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocyTouHas nuHusi NoaaepKKu:
8 800 080 5001

Kosovo: Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Linie de asistenta: +37745888388

Letonia: RAL SIA
Tel: +371 67316372
Linie de asistenta (9am-6pm): +371 29611419

Lituania: Monameda UAB
Tel: +370 68405322
Linie de asistenta: +370 68494254

Macedonia: Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Malaezia: Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000

Marea Britanie: Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Muntenegru: Glosarij d.o.o.
Tel: +382 20642495

Mexic: Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (din México DF):
+(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01 800 681 1845

Noua Zeelanda: Medica Pacifica
Telefon: 64 9 414 0318
Numar apelabil gratuit: 0800 106 100



Norvegia: Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00
Fax: +47 67 10 32 10

Olanda, Luxemburg: Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291
Numar apelabil gratuit: 0800-3422338

Orientul Mijlociu si Africa de Nord:
Tel. birou regional: +961-1-370 670

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

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

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

Republica Ceha: Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233 059 111
Linie de asistenta non-stop (24/7):
+420 233 059 059
Zakaznicky servis (8:00-17:00):
+420 233 059 950

Republica Coreea: Medtronic Korea, Co., Ltd.

Tel: +82.2.3404.3600

Republica Slovaca: Medtronic Slovakia, s.r.o.

Tel: +421 26820 6942
Linie de asistenta: +421 26820 6986

Romania: Medtronic Romania S.R.L
Tel: +40372188000
Asistenta telefonica: +40372188010

Rusia: OO0 «MeaTpoHuk»

Tel: +7 495 580 73 77
KpyrrnocyTouHasi IMHUSI NOAOEPKKM:
8800 200 76 36

Serbia: Epsilon Research International d.o.o.
Tel: +381 113115554
Medtronic Serbia D.o.o

Linie de asistenta: +381 112095900

Singapore: Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090
sau +65 6436 5000

Slovenia: Zaloker & Zaloker d.o.o0.
Tel: +386 1 542 51 11

24-urna tehni¢na pomoc:

+386 51316560

Spania: Medtronic Ibérica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42

Fax: +34 91 625 03 90

24 horas: +34 900 120 330

Sri Lanka: Swiss Biogenics Ltd.
Tel. mobil: (+91)-9003077499
sau (+94)-777256760

Suomi: Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200
Linie de asistenta: +358 400 100 313

Suedia: Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20
Fax: +46 8 568 585 11

Taivan: Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Numar apelabil gratuit: +886-800-005285

Tailanda: Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Turcia: Medtronic Medikal Teknoloji Ticaret Ltd.
Sirketi.
Tel: +90 216 4694330

SUA: Linie de asistenta 24 din 24 sediul central al
Medtronic Diabetes: +1-800-646-4633
Pentru comenzi: +1-800-843-6687

Ucraina: Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
sau +380 50 4344346
JliHis uinogo60oBoI NATPUMKM:
0800 508 300

Ungaria: Medtronic Hungaria Kift.
Tel: +36 1 889 0688






Aplicatia Guardian' " Connect este 0 componenta a sistemului Guardian ™ Connect de
monitorizare continua a glucozei (CGM). Transmitatorul este compatibil doar cu senzo-
rul Guardian ™ (3). Transmitatorul prime§te date de la senzor. Transmitatorul primeste

Si tgmite date si de la aplicatia Guardian " Connect printr-o conexiune wireless Blueto-
oth™ Smart.

transmitator dispozitiv de testare

fncarcator

Componentele trusei transmitatorului Guardian™ Connect
O trusa completa a transmitatorului include urmatoarele componente:

Transmitator Guardian™ Connect (MMT-7821L) + Incarcator (MMT-7715)
Doua dispozitive de testare (MMT-7736L)

Indicatii de utilizare

Transmitatorul este indicat pentru utilizarea la un singur pacient sau la pacienti multipli,
fiind o componenta a sistemelor Medtronic CGM selectate.

Contraindicatii

Nu expuneti transmitatorul la echipamente RMN, dispozitive de diatermie sau alte dis-
pozitive care genereaza campuri magnetice puternice. Daca transmitatorul este expus
din greseala la un cdmp magnetic puternic, opriti utilizarea si contactati linia de asisten-
ta non-stop sau reprezentanta locala pentru a primi ulterior asistenta necesara.

Avertismente

» Consultati Intotdeauna ghidul de utilizare a senzorului pentru precautii, avertismen-
te si instructiuni referitoare la senzor. Neconsultarea ghidului de utilizare a senzo-
rului poate avea drept rezultat vatamarea grava sau deteriorarea senzorului.

*  Nu permiteti copiilor sa introduca in gura piese de dimensiuni mici. Acest produs
prezinta pericol de sufocare pentru copiii mici.



Nu schimbati si nu modificati dispozitivul decat daca ati primit aprobarea expresa
de la Medtronic Diabetes. Modificarea dispozitivului poate provoca vatamari grave,
va poate influenta capacitatea de a opera dispozitivul si poate anula garantia.

Nu utilizati dispozitivul de testare daca acesta intra in contact cu sange. Atingerea
sangelui poate cauza infectii. Aruncati dispozitivul de testare conform reglemen-
tarilor legale privind eliminarea deseurilor medicale sau contactati specialistul in
domeniul sanatatii care se ocupa de dumneavoastra pentru informatii referitoare la
eliminare.

Dupa introducerea senzorului este posibila aparitia sangerarii. Asigurati-va in-
totdeauna ca locul nu sdngereaza inainte de a conecta transmitatorul la senzor.
Séngele poate intra in conectorul transmitatorului si poate deteriora dispozitivul.
Aruncati dispozitivul daca este deteriorat. Daca apare sangerare, aplicati o pre-
siune constanta cu o compresa sterila sau un material curat la locul introducerii
senzorului, pana cand sangerarea se opreste. Dupa ce se opreste sangerarea,
conectati transmitatorul la senzor.

Contactati linia de asistenta 24 din 24 sau reprezentanta locala daca manifestati
reactii adverse asociate cu transmitatorul sau senzorul. Reactiile adverse pot pro-
voca vatamari severe.

Precautii

Utilizati doar senzorul de glicemie Guardian Sensor (3) (MMT-7020) cu transmitato-
rul Guardian™ Connect. Conectati transmitatorul. Nu utilizafi niciun alt senzor. Al{i
senzori nu sunt destinati utilizarii cu transmitatorul si vor deteriora transmitatorul si
senzorul.

Utilizati doar dispozitivul de testare colorat in verde (MMT-7736L) cu transmitatorul
Guardian™ Connect. Alveolele de pe transmitator devin vizibile atunci cand acesta
este conectat la dispozitivul de testare. Nu utilizati nicio alta fisa de testare. Alte
fise de testare nu sunt destinate utilizarii cu transmitatorul si vor deteriora transmi-
tatorul si dispozitivul de testare.

Utilizati intotdeauna dispozitivul de testare cand curatati transmitatorul. Nu folositi
nicio alta fisa de testare cu transmitatorul. Utilizarea altei fise de testare poate per-
mite patrunderea apei in transmitator. Apa poate deteriora transmitatorul.

Nu rasuciti dispozitivul de testare sau senzorul atata timp cat sunt atasate de trans-
mitator. Rasucirea dispozitivului de testare sau a senzorului va deteriora transmita-
torul.

Nu Iasati dispozitivul de testare sa intre n contact cu lichidele atunci cand nu este
conectat la transmitator. Un dispozitiv de testare ud poate deteriora transmitatorul.
Nu I&sati transmitatorul sa intre in contact cu lichidele atunci cand nu este conectat
la senzor sau la dispozitivul de testare. Umezeala va deteriora transmitatorul, iar
un transmitator umed poate deteriora senzorul.

Nu curatati garniturile inelare ale dispozitivului de testare cu nicio substanta. Cura-
tarea garniturilor circulare poate deteriora dispozitivul de testare.

2



Expunerea la campuri magnetice si radiatii

*  Nu expuneti transmitatorul la echipamente de imagistica prin rezonantd magnetica
(RMN), dispozitive de diatermie sau alte dispozitive care genereaza campuri mag-
netice puternice (de exemplu, dispozitive pentru proceduri de investigatie precum
radiografii, tomografii computerizate sau proceduri ce presupun alte tipuri de ex-
punere la radiatii). Campurile magnetice puternice pot cauza functionarea defec-
tuoasa a dispozitivului si pot avea ca rezultat vatamari grave. Daca transmitatorul
dumneavoastra este expus la cdmp magnetic puternic, oprii utilizarea si contactati
linia de asistenta non-stop sau reprezentanta locala pentru a primi ulterior asisten-
{a necesara.

+ Indepartati intotdeauna senzorul si transmit&torul Tnainte de a intra intr-o incapere
in care exista echipamente de scanare pentru proceduri precum radiografie, RMN,
diatermie sau tomografie computerizata. Aceste echipamente au campuri mag-
netice puternice care pot provoca defectarea dispozitivului si pot avea ca rezultat
vatamari grave. Daca senzorul sau transmitatorul sunt expuse la cAmp magnetic
puternic, opriti utilizarea si contactati linia de asistenta non-stop sau reprezentanta
locala pentru a primi in continuare asistenta.

Comunicatiile prin radiofrecventa (RF)

Acest dispozitiv este in conformitate cu Partea 15 a normelor FCC. Functionarea este
posibila daca sunt indeplinite urmatoarele doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate
provoca interferente daunatoare si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interfe-
rente primite, inclusiv interferente care pot provoca operarea nedorita.
Acest dispozitiv a fost testat si declarat conform cu limitele pentru dispozitivele digitale
de clasa B conform Partii 15 a normelor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a
asigura protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-un mediu reziden-
tial. Acest dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa, iar
daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interfe-
renta daunatoare pentru comunicatiile radio. Totusi, nu exista nicio garantie a faptului
ca interferentele nu vor aparea intr-un anumit mediu. Daca acest dispozitiv cauzeaza
interferente daunatoare pentru receptia de radio sau de televiziune, lucru care poate fi
stabilit prin Tnchiderea si deschiderea dispozitivului, utilizatorul este incurajat sa corec-
teze interferenta prin una sau mai multe dintre masurile de mai jos:
* reorientarea sau mutarea antenei receptoare.
* marirea spatiului dintre dispozitiv si receptor.
* reducerea distantei dintre transmitator si dispozitivul mobil compatibil la 6,1 metri
(20 picioare) sau mai putin.
* marirea spatiului dintre transmitator si echipamentele care primesc/emit interferente.
Nu schimbati si nu modificati transmitatorul RF intern sau antena decéat daca ati primit
aprobarea expresa a Medtronic Diabetes. In caz contrar, capacitatea dumneavoastra
de a opera dispozitivul ar putea fi afectata.



Directiva 1999/5/CE

Medtronic declara ca acest produs este in conformitate cu cerintele esentiale ale Direc-
tivei 1999/5/CE referitoare la echipamentele hertziene si echipamentele terminale de
telecomunicatji.

Pentru informatji suplimentare, contactati Medtronic MiniMed la adresa sau numarul de
telefon indicate pe coperta spate.

IEC60601-1-2; Precautii EMC speciale pentru echipamente electrice medicale

1 Precautii speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica (EMC): Acest
dispozitiv purtat pe corp este destinat operarii intr-un mediu rezidential, casnic, pu-
blic sau de muncé rezonabil, acolo unde exista nivelul obisnuit de cAmpuri radiate
-E~ (VIm) sau ,H” (A/m); precum telefoane mobile, WiFi, Bluetooth, deschizatoare
de conserve electrice; cuptoare cu microunde si cu inductie. Acest dispozitiv gene-
reaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventd, iar daca nu este instalat
si utilizat Tn conformitate cu instructiunile furnizate, poate provoca interferenta
daunatoare pentru comunicatiile radio.

2 Echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa portabile si mobile pot afecta si
comunicatiile cu echipamentele medicale electrice. Daca intalniti interferente RF de
la un emitator prin radiofrecventa mobil sau stationar, indepartati-va de emitatorul
de la care provine interferenta.

Asistenta

Pentru asistenta, va rugam sa contactati reprezentanta locala. Consultati lista datelor
de contact internationale Medtronic Diabetes de la inceputul acestui ghid de utilizare
pentru informatji de contact.

incarcatorul

Transmitatorul contine o baterie reincarcabila care nu poate fi inlocuita si pe care o
puteti reincarca, la nevoie, folosind incarcatorul. Incarcatorul are o lumina verde care
arata nivelul de incarcare si o lumina rogie care comunica orice probleme din timpul
incarcarii. Daca vedeti o lumina rosie, consultati sectiunea Remedierea defectiunilor.
Incarcatorul necesitd o baterie alcalind AAA.

Nota: Daca bateria este instalata incorect sau este descarcata, incarcatorul nu va
functiona. Repetati instalarea bateriei utilizdnd o baterie noua.

Instalarea unei baterii in incarcator

Pentru instalarea unei baterii in incarcator:

1 Impingeti capacul bateriei si indepartati-l prin glisare (dupd cum se arata in imagi-
nea de la pasul 3).



2 Introduceti o baterie alcalina AAA noua. Asigurati-va ca simbolurile + si - de pe
baterie se aliniaza cu aceleasi simboluri aratate pe incarcator.

3 Puneti la loc capacul pe incarcator, glisdndu-l pana auziti un click.

incarcarea transmititorului

Atentie: incarcati intotdeauna transmitatorul inainte de a introduce senzorul.
Un transmitator complet descarcat nu functioneaza. Un transmitator
incarcat complet functioneaza cel putin sapte zile fara reincarcare.
Reincarcarea unui transmitator complet descarcat poate dura pana la
doua ore.

Nota: Nu lasati transmitatorul in incarcator mai mult de 60 de zile. Deconectati si reco-
nectali incarcatorul pentru a-I incarca din nou inainte de utilizare. Daca transmi-
tatorul este lasat in incarcator pe o perioada mai lungé de 60 de zile, bateria va
fi deteriorata permanent.

Pentru a Tncarca transmitatorul:

1 Pentru a conecta transmitatorul la incarcator, imbinati cele
doua componente prin impingere.

2 In zece secunde dupa conectarea transmitatorului, pe incar-
cator se va aprinde o lumina verde timp de o secunda sau
doua, atunci cand incarcatorul incepe sa primeasca energie.
Pana la finalizarea Tncarcarii, lumina verde de pe incarcator
va aparea in continuare intermitent, intr-un sablon de patru
aprinderi cu o pauza intre cele patru aprinderi.

3 Cand incarcarea este completa, lumina verde de pe incarca-
tor va raméne aprinsa, fara sa fie intermitenta, timp de 15-20 /
de secunde, apoi se va stinge.

4 Dupa ce lumina verde de pe incarcator se va stinge, deco-
nectati transmitatorul din incarcator. Lumina verde de pe
transmitator va aparea intermitent de 10 ori, dupa care se va
stinge.




Conectarea transmitatorului

Consultati intotdeauna ghidul de utilizare a sistemului pentru instructiuni privind modul
de conectare a transmitatorului la dispozitivul mobil.

Introducerea senzorului

Consultati intotdeauna ghidul de utilizare a senzorului - pentru instructiuni referitoare la
modul de introducere a senzorului.

Conectarea transmitatorului la senzor
Tnainte de a continua, asigurati-va c& aveti la indemana ghidul de utilizare a sistemului.

Pentru conectarea transmitatorului la senzor:

1

2

~N o

Dupa introducerea senzorului, consultati ghidul de utilizare a senzorului pentru
detalii privind aplicarea izolatiei Tnainte de a conecta transmitatorul.

Tineti strans capatul rotunjit al senzorului introdus, pentru a impiedica deplasarea
acestuia in timpul conectarii.

Tineti transmitatorul dupa cum se arata in figura. Aliniati

cele doua crestaturi de pe transmitator cu bratele laterale
ale senzorului. Partea plata a transmitatorului trebuie sa fie
indreptata catre piele.

Glisati transmitatorul pe conectorul senzorului pana in mo-
mentul in care bratele senzorului se aliniaza cu crestaturile
de pe transmitator. Daca transmitatorul este conectat cores-
punzator si daca senzorul a avut suficient timp sa se hidrate-
ze, lumina verde de pe transmitator va aparea intermitent de
6 ori.

Nota: Daca transmitatorul nu emite lumina intermitenta, consultati Remedierea
defectiunilor, de la pagina 19.

Cand lumina transmitatorului este verde si apare intermitent dupa conectarea la
senzor, urmati indicatiile din aplicatie pentru a selecta un senzor nou sau senzorul
existent. Pentru mai multe informatii, consultati ghidul de utilizare a sistemului.
Atasalti filele adezive ale senzorului de transmitator.

Consultati ghidul de utilizare a senzorului pentru instructiuni referitoare la modul de
aplicare a izolatiei suplimentare, daca este necesar.

Urmati instructiunile care apar pe aplicatie sau instructiunile din ghidul de utilizare
a sistemului.

Deconectarea transmitatorului de la senzor
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nainte de a continua, asigurati-va ca aveti la indeméana ghidul de utilizare a sistemului.

Pentru deconectarea transmitatorului de la senzor:

1 Tndepartati cu grij& orice izolatie de pe transmitator si senzor.

2 Indepartati fila adeziva din partea de sus a transmit&torului.

3 Tineti transmitatorul asa cum se arata in figura si strangeti
bratele laterale flexibile ale senzorului intre degetul mare si
aratator.

4  Trageti usor transmitatorul din senzor.

5 Urmati instructiunile care apar in aplicatie sau instructiunile
din ghidul de utilizare a sistemului.

Folosirea dispozitivelor la dus si in bazinul de inot

Dupa conectarea transmitatorului si a senzorului, aceste dispozitive formeaza un sis-
tem ce rezista la apa pana la adancimi de 2,4 metri (opt picioare) timp de 30 de minute.
Puteti face dus si inota fara sa dati jos dispozitivele.

Dispozitivul de testare

Dispozitivul de testare este utilizat pentru a testa transmitatorul cu scopul de a asigura
ca acesta functioneaza. De asemenea, este utilizat ca si componenta necesara pentru
curatarea transmitatorului. Conectarea corespunzatoare a dispozitivului de testare la
transmitator impiedica lichidele sa intre in contact cu pinii conectori din interiorul trans-
mitatorului. Lichidele pot cauza corodarea pinilor conectori si pot afecta performanta
transmitatorului.

Nu rasuciti dispozitivul de testare atata timp cat este fixat de transmitator. Acest lucru

va cauza deteriorarea transmitatorului.

Dispozitivul de testare poate fi utilizat timp de un an. Daca veti continua utilizarea

dispozitivului de testare mai mult de un an, pinii conectori din interiorul transmitatoru-

lui ar putea sa se deterioreze, deoarece dispozitivul de testare nu poate sa asigure in
continuare o izolatie rezistenta la apa. Pentru instructiuni privind modul de verificare

a pinilor conectori, consultati Examinarea pinilor conectori ai transmitétorului, de la

pagina 8.

Atentie:  Utilizati doar dispozitivul de testare colorat in verde (MMT-7736L) cu
transmitatorul Guardian™ Connect. Alveolele de pe transmitator devin
vizibile atunci cand acesta este conectat la dispozitivul de testare. Nu
utilizati nicio alta fisa de testare. Alte fise de testare nu sunt destinate
utilizarii cu transmitatorul si vor deteriora transmitatorul si dispoziti-
vul de testare.



dispozitiv
de testare

verde alveole

Examinarea pinilor conectori ai transmitatorului
Aceasta imagine este un exemplu referitor la modul in care trebuie sa arate pinii co-

nectori.

deschidere conector

pini conectori

carcasa

Examinati interiorul orificiului de deschidere al conectorului transmitatorului, pentru a va
asigura ca pinii conectori nu sunt deteriorati sau corodati. Daca pinii conectori sunt de-
teriorati sau corodati, transmitatorul nu poate comunica cu incarcatorul, monitorul sau
pompa. Contactati linia de asistenta 24 din 24 sau reprezentanta locala. Este posibil sa
fie necesara inlocuirea transmitatorului.

Verificati daca in interiorul orificiului de deschidere al conectorului exista umezeala.
Daca observati semne de umezeald, 1asati transmitatorul sa se usuce cel putin o ora.
Umezeala din interiorul orificiului de deschidere a conectorului poate sa impiedice func-
tionarea adecvata a transmitatorului si sa cauzeze corodarea si deteriorarea acestuia
in timp.



Conectarea dispozitivului de testare in vederea testarii sau curatarii
Inainte de a continua, asigurati-va c& aveti la indemana ghidul de utilizare a sistemului.

Pentru a conecta dispozitivul de testare:
1 Tineti transmitatorul si dispozitivul de testare asa cum va
este indicat in figura alaturata. Aliniati partea plata a dispo-

zitivului de testare cu partea plata a transmitatorului. i
2 Impingeti dispozitivul de testare in transmitator, pana cand

bratele laterale flexibile ale dispozitivului de testare intra in () C

canelurile de pe ambele parti ale transmitatorului. -»>

Atunci cand conectarea este efectuata corespunzator, lumi-
na verde de pe transmitator apare intermitent de 6 ori.

3 Pentru a testa transmitatorul, verificafi pictograma senzoru-
lui din aplicatie, pentru a va asigura ca transmitatorul trimite un semnal (consultati
ghidul de utilizare a sistemului).

4  Pentru a curata transmitatorul, consultati Curétarea transmitatorului, la pagina 9.

5 Dupa testare sau curatare, deconectati dispozitivul de testare din transmitator.

Deconectarea dispozitivului de testare

Pentru a deconecta dispozitivul de testare:

1 Tineti corpul transmitatorului asa cum se indica in imaginea
alaturata si strangeti ambele brate ale dispozitivului de testa-
re.

2 Cand bratele dispozitivului de testare trebuie sa apara o
singura data. Deci corect este Cand bratele dispozitivului de
testare sunt stranse, trageti usor transmitatorul din dispoziti-
vul de testare.

Nota: Pentru a economisi durata de functionare a bateri-
el transmitatorului, NU lasati dispozitivul de testare
conectat dupéa curatare sau testare.

Curatarea transmitatorului

Transmitatorul este destinat utilizarii personale la domiciliu (utilizare pe un singur paci-
ent) sau utilizarii in institutiile de ingrijire medicala (utilizare pe pacienti multipli). Atunci
cand dispozitivul este utilizat pe un singur pacient, este necesara curatarea dupa
fiecare utilizare, iar atunci cand este utilizat pe pacienti multipli, procedura de curatare
si dezinfectare este necesara dupa fiecare utilizare. La utilizarea transmitatorului intr-o
unitate de ingrijire medicald, urmati intotdeauna procedurile de curatare si dezinfectare
pentru utilizarea pe pacienti multipli.
AVERTISMENT: Nu aruncati transmitatorul intr-un container pentru deseuri medi-
cale si nu il expuneti la calduri extreme. Transmitatorul contine o
baterie care s-ar putea aprinde si cauza vatamari grave.
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Nota: Dispozitivul de testare este o componenta necesara pentru curatarea transmita-
torului. Pentru detalii, consultati Dispozitivul de testare, la pagina 7.

Pregatirea dispozitivului pentru utilizarea pe un singur pacient
Curatati intotdeauna transmitatorul dupa fiecare utilizare.

Pentru a curata transmitatorul, aveti nevoie de urmatoarele materiale:

* sapun lichid pentru piele sensibila

+ periuta de dinti pentru copii, cu peri fini
* recipient

* lavete curate si fara scame

Durata de utilizare

Transmitatorul poate fi curatat: Transmitatorul poate fi curatat pana la 122 de cicluri sau
un an, oricare dintre aceste perioade expird mai intai. In acest punct, aruncatj transmi-
tatorul. Daca veti continua utilizarea transmitatorului dupa cele 122 de cicluri sau dupa
un an, procesul de curatare poate deteriora dispozitivul. Contactati Medtronic pentru a
comanda un transmitator nou.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca observati vreo fisura, corodare sau
defectare a carcasei. Fisurile, corodarea sau defectarea carcasei
sunt semne de deteriorare. Deteriorarea carcasei poate afecta
capacitatea de a curata corespunzator transmitatorul si poate
avea ca rezultat vatamari grave. Apelati linia de asistenta 24 din
24 sau reprezentanta locala si aruncati dispozitivul in conformi-
tate cu reglementarile locale referitoare la eliminarea bateriilor
(fara incinerare), sau contactati specialistul in domeniul sanatatii
pentru informatii referitoare la eliminare.

Pentru a curata transmitatorul:
1 Spalati-va bine pe maini.
2 Atasati dispozitivul de testare la transmitator.

wpy

HQ
-

3 Daci exista reziduuri de adeziv pe transmitator, consultati indepértarea reziduurilor
de adeziv la pagina 17.
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4  Clatiti transmitatorul in apa de la robinet la temperatura camerei, timp de cel putin
un minut si pana cand acesta este vizibil curat. Asigurati-va ca toate zonele greu
accesibile sunt clatite complet.

5 Pregatiti o solutie de curatare din sapun lichid pentru piele sensibila, utilizadnd 5
mililitri (o lingurita) de sapun lichid pentru piele sensibila la 3,8 litri (1 galon) de apa
de la robinet la temperatura camerei.

6 In timp ce dispozitivul de testare este inca atasat, scufundati transmit&torul in solu-
tia de curatare si lasati-l sa se inmoaie timp de un minut.

z

7 Intimp ce tineti dispozitivul de testare, curatati intreaga suprafata a transmitatoru-
lui utilizénd o periuta de dinti pentru copii, cu peri fini. Asigurati-va ca periati toate
zonele greu accesibile, pana cand acestea sunt vizibil curate.

8 Clatifi transmitatorul sub jet de apa de la robinet la temperatura camerei timp de cel
putin un minut si pana cand dispare orice urma vizibila de sapun lichid.

-11-



9 Stergefi transmitatorul si dispozitivul de testare cu o laveta curata si uscata.

—

S
<

10 Asezati transmitatorul si dispozitivul de testare pe o laveta curata si uscata si la-
sati-le sa se usuce complet.

11 Deconectati dispozitivul de testare din transmitator, strangand usor bratele dispozi-
tivului de testare.

Pregatirea dispozitivului pentru utilizarea pe pacienti multipli
Atunci cand utilizati transmitatorul intr-o unitate de ingrijire medicala, curatati si dezin-
fectati transmitatorul dupa fiecare utilizare.
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AVERTISMENT: Trebuie sa respectati precautiile standard atunci cand manipu-
lati sau utilizati acest dispozitiv. Toate piesele sistemului trebuie
considerate potential infectioase si exista riscul ca acestea sa
transmita agenti patogeni prin sange intre pacienti si specialistii
in domeniul sanatatii.

Transmitatorul trebuie dezinfectat dupa utilizarea pe fiecare
pacient. Sistemul poate fi utilizat doar pentru testarea pe paci-
enti multipli atunci cand sunt respectate precautiile standard si
procedurile de dezinfectare ale Medtronic.

Pentru a curata transmitatorul, aveti nevoie de urmatoarele materiale:

*  manusi

* sapun lichid pentru piele sensibila

+ periuta de dinti pentru copii, cu peri fini

* 8% dezinfectant

* doua recipiente

+ lavete curate si fara scame

Durata de utilizare

Transmitatorul poate fi curatat si dezinfectat pana la 122 de cicluri sau un an, oricare
dintre aceste perioade expird mai intai. In acest punct, aruncati transmitatorul. Daca
veti continua utilizarea transmitatorului dupa cele 122 de cicluri sau dupa un an, proce-
sul de curatare si dezinfectare poate deteriora dispozitivul. Contactati Medtronic pentru
a comanda un transmitator nou.

Pentru a curata si dezinfecta transmitatorul:

1 Spalati-va pe maini si puneti-va manusi.

2 Examinati interiorul orificiului de deschidere al conectorului transmitatorului pentru
a observa daca exista urme de lichid corporal. Pentru instructiuni referitoare la
examinarea pinilor conectori, consultati Examinarea pinilor conectori ai transmitato-
rului, la pagina 8.

Atentie: Persoana care inspecteaza transmitatorul trebuie sa aiba o vede-

re suficient de buna care sa ii permita sa vada picaturile mici de
lichid corporal sau resturile.
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AVERTISMENT: Daca vedeti lichid corporal in orificiul de deschidere a conecto-
rului, trebuie sa aruncati transmitatorul. intrucat transmitatorul
contine o baterie, nu il aruncati intr-un container pentru deseuri
biologice. in schimb, continuati curitarea si dezinfectarea trans-
mitatorului, apoi aruncati-l in conformitate cu reglementarile
locale privind eliminarea bateriilor (fara incinerare).

deschidere conector

pini conectori

carcasa

3 Atasati dispozitivul de testare la transmitator.

wpy

(1 C
-y

4 Daca exista reziduuri de adeziv pe transmitator, consultati Indepértarea reziduurilor
de adeziv la pagina 17.

5 Clatiti transmitatorul in apa de la robinet la temperatura camerei, timp de cel putin
un minut si pAna cand acesta este vizibil curat. Asigurati-va ca toate zonele greu
accesibile sunt clatite complet.
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6 Pregatiti o solutie de curatare din sapun lichid pentru piele sensibila, utilizadnd 5
mililitri (o linguritd) de sapun lichid pentru piele sensibila la 3,8 litri (1 galon) de apa
de la robinet, la temperatura camerei. Asigurati-va ca pregatiti o solutie proaspata

pentru fiecare utilizare.
7 Intimp ce dispozitivul de testare este inca atasat, scufundatfi transmitatorul in solu-

tia de curatare si lasati-l sa se inmoaie timp de un minut.

z

8 Intimpce tineti dispozitivul de testare, periati intreaga suprafata a transmitatoru-
lui, utilizdnd o periuta de dinti pentru copii, cu peri fini. Asigurati-va ca periati toate
zonele greu accesibile, pana cand acestea sunt vizibil curate.

9 Clatifi transmitatorul sub jet de apa de la robinet la temperatura camerei, timp de
cel putin un minut si pana cand dispare orice urma vizibila de sapun lichid.
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10 Stergeti transmitatorul si dispozitivul de testare cu o laveta curata si uscata.

—

Y

L

11 Pregatiti o solutie dezinfectanta de 1:10, utilizdnd o (1) parte dezinfectant 8,25% la
noud (9) parti apa, pentru a obtine o concentratie finala de 0,8%. Asigurati-va ca
pregatiti o solutie proaspata pentru fiecare utilizare.

12 Asigurati-va ca Tnainte de dezinfectare ati parcurs complet pasii anteriori de cu-
ratare. Cu dispozitivul de testare inca atasat, scufundati transmitatorul in solutia
dezinfectanta timp de 20 de minute.

13 Clatiti transmitatorul in jet de apa de la robinet la temperatura camerei, timp de trei
minute.

14 Asezati transmitatorul si dispozitivul de testare pe o laveta curata si uscata si la-
sati-le sa se usuce complet.
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AVERTISMENT: Daca la examinarea anterioara ati vazut lichid corporal in orificiul
de deschidere a conectorului, trebuie sa aruncati transmitatorul
impreuna cu dispozitivul de testare atasat, conform reglementa-
rilor locale privind eliminarea bateriilor (fara incinerare).

15 Deconectati dispozitivul de testare din transmitator strangand usor bratele dispozi-
tivului de testare.

16 Inspectati carcasa transmitatorului pentru orice semne de fisurare, corodare sau
defectare. Daca vedeti oricare dintre aceste semne, trebuie sa aruncati acum
transmitatorul dezinfectat, conform reglementarilor locale privind eliminarea baterii-
lor (fara incinerare).

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca observati vreo fisura, corodare sau
defectare a carcasei. Fisurile, corodarea sau defectarea carcasei
sunt semne de deteriorare. Deteriorarea carcasei poate afecta
capacitatea de a curata corespunzator transmitatorul si poate
avea ca rezultat vatamari grave. Apelati linia de asistenta 24 din
24 sau reprezentanta locala si aruncati dispozitivul in conformi-
tate cu reglementarile locale referitoare la eliminarea bateriilor
(fara incinerare), sau contactati specialistul in domeniul sanatatii
pentru informatii referitoare la eliminare.

17 Aruncati manusile utilizate si spalati-va bine pe maini, cu apa si sapun.

indepértarea reziduurilor de adeziv

Aceasta procedura trebuie parcursa daca exista reziduuri de adeziv pe transmitator.
Daca inspectati vizual transmitatorul si observati reziduuri de adeziv pe acesta, urmati
instructiunile de mai jos.

Pentru a indeparta reziduurile de adeziv, aveti nevoie de solutie medicala pentru
indepartarea adezivului (precum Detachol™* - care este un dezinfectant mineral) si
betisoare de urechi.
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Nota: in timpul testérii, Medtronic MiniMed a utilizat Detachol™* pentru a indepéarta
reziduurile de adeziv din transmitétor. Detachol™* este recomandat pentru utili-
zare, insa este posibil sa nu fie disponibil in toate tarile.

Pentru indepartarea reziduurilor de adeziv:

1 Asigurati-va ca dispozitivul de testare este atagat de transmitator.

2 In timp ce tineti dispozitivul de testare, inmuiati un betisor de urechi in solutie Deta-

chol™* sij frecati usor reziduurile de adeziv de pe transmitator, pana cand acestea
sunt indepartate in totalitate.

7

3 Continuati procedura de curatare corespunzatoare pentru un singur pacient sau
pentru pacienti multipli.
Consultati Curéatarea transmitatorului, de la pagina 9 pentru detalii.

Curatarea incarcatorului

Aceasta procedura este destinata curatarii generale, in functie de necesitati si de as-
pectul aparatului.

Atentie: Nu scufundati incarcatorul in apa sau in orice alt agent de cura-
tare. Incarcatorul nu este rezistent la apa. Apa poate deteriora
incarcatorul si poate cauza defectarea acestuia.

AVERTISMENT: Aruncati incarcatorul conform reglementarilor legale privind eli-
minarea bateriilor sau contactati specialistul in domeniul sanata-
tii pentru informatii referitoare la eliminare. incircitorul se poate
aprinde la incinerare.

AVERTISMENT: Pentru utilizarea pe pacienti multipli, curatati si dezinfectati
transmitatorul de fiecare daca dupa ce il scoateti din pacient si
Tnainte de a-l atasa la incarcator. Daca sangele intra in contact cu
orice suprafata a incarcatorului, dispozitivul contaminat trebuie
aruncat. incarcéatorul contine o baterie care ar putea exploda la
incinerare.

Pentru a curata incarcatorul:
1 Spalati-va bine pe maini.
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2 Utilizati o laveta umeda cu solutie delicata de curatare, precum detergent de vase,
pentru a curata orice murdarie sau material strain de pe suprafata exterioara a
incarcatorului. Nu utilizati niciodata solventi organici, precum diluant sau acetona,
pentru a curata incarcatorul.

3 Asezali incarcatorul pe o laveta curata si uscata si lasati-l sa se usuce la aer doua

- trei minute.

Remedierea defectiunilor

Tabelul de mai jos cuprinde informatji referitoare la remedierea defectiunilor pentru
transmitator, Tncarcator si dispozitiv de testare. Pentru mai multe informatii referitoare
la remedierea defectiunilor, consultati ghidul de utilizare a sistemului.

la incarcator si nu s-a
aprins nicio lumina.

mitatorului sunt deteri-
orati sau corodati.
Bateria incarcatorului
este goala sau nu s-a
introdus nicio baterie.

Problema Cauza probabila Solutie
(cauzele probabile)
Afi conectat transmitatorul | Pinii conectori ai trans- | 1. Verificati pinii conectori ai transmitatorului pen-

tru a observa daca acestia sunt deteriorati sau
corodati. Pentru mai multe informatii referitoare
la pinii conectori, consultati Examinarea pinilor
conectori ai transmitatorului, de la pagina 8.
Daca pinii sunt deteriorati sau corodati, contac-
tati linia de asistenta 24 din 24 sau repre-
zentanta locala. Este posibil sa fie necesara
inlocuirea transmitatorului.

2. Daca pinii conectori nu sunt deteriorati, inlo-
cuiti bateria din incarcator. Pentru instructiuni
referitoare la Tnlocuirea bateriei din incarcator,
consultati Instalarea unei baterii in incarcator
la pagina 4.

n timpul incarcarii, lumina
verde intermitenta de pe
incarcator se stinge si
puteti vedea in schimb o
lumina rosie intermitenta,
de durata mai lunga.

Puterea bateriei incar-
catorului este slaba.

Tnlocuiti bateria din incarcator. Pentru instructiuni
referitoare la inlocuirea bateriei din incarcator,
consultati Instalarea unei baterii in incarcétor, la
pagina 4.

Tn timpul Tncarcarii, lumina
verde intermitenta de pe
incarcator se stinge si
puteti vedea in schimb

o serie de lumini rogii inter-
mitente, care se succed
rapid, fiecare avand o
durata de doua secunde.

Puterea
transmitatorului este
slaba

1. Incarcatj transmit&torul continuu, timp de o ora.
Daca lumina intermitenta nu se opreste, treceti
la pasul 2.

2. Incércati transmitatorul continuu, timp de opt
ore. Daca lumina intermitenta nu se opres-
te, apelati linia de asistenta 24 din 24 sau
reprezentanta locala. Este posibil sa fie nece-
sara inlocuirea transmitatorului.
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Problema Cauza probabila Solutie
(cauzele probabile)
n timpul incarcarii, pe in- Puterea incarcatorului | 1.  Tnlocuiti bateria din incarcator. Pentru

carcator apare un amestec
de lumini rogii intermitente,
unele care se succed rapid
si unele de durata lunga.

si a transmitatorului
este slaba.

instructiuni referitoare la inlocuirea bateriei din
incarcator, consultati Instalarea unei baterii in
incéarcator, la pagina 4.

ncércati transmitétorul continuu, timp de o ora.
Daca luminile rosii intermitent care se succed
rapid nu se opresc, treceti la pasul 3.

incarcati transmitétorul continuu, timp de opt
ore. Daca lumina intermitenta nu se opres-
te, apelati linia de asistenta 24 din 24 sau
reprezentanta locala. Ar putea fi necesara
inlocuirea transmitatorului.

Lumina verde de pe trans-
mitator nu este intermiten-
ta atunci cand conectati
transmitatorul la senzor.

Transmitatorul nu este
conectat complet.

Puterea
transmitatorului este
slaba.

Senzorul dumnea-
voastra nu este
introdus corespunzator
n corp.

Deconectati transmitatorul din senzor.

Asteptati cinci secunde, apoi reconectati-le.
Daca in continuare lumina verde nu este inter-
mitenta, treceti la pasul 3.

ncarcati complet transmitétorul si conectati-|
la dispozitivul de testare. Daca in continuare
lumina verde nu este intermitenta, consultati
sectiunea despre remedierea defectiunilor,

la rubrica ,Lumina verde de pe transmitator

nu este intermitenta atunci cand conectati
transmitatorul la dispozitivul de testare”. Daca
lumina verde devine intermitenta, continuati cu
pasul 4.

Deconectati transmitatorul de la dispozitivul
de testare, asteptati cel putin cinci secunde

si conectatfi transmitatorul la senzor. Daca in
continuare lumina verde nu este intermitenta,
treceti la pasul 5.

Este posibil ca senzorul sa nu fie introdus
corespunzitor in corp. Indepértati senzorul din
corp si introduceti un senzor nou.

Lumina verde de pe trans-
mitator nu este intermiten-
ta atunci cand conectati
transmitatorul la dispoziti-
vul de testare.

Transmitatorul nu este
conectat complet.

Puterea
transmitatorului este
slaba.

Verificati conexiunea dintre transmitator si dis-
pozitivul de testare. Daca in continuare lumina
verde nu este intermitentd, treceti la pasul 2.

Incarcatj transmit&torul complet.

Testati din nou transmitatorul cu dispozitivul de
testare. Daca in continuare lumina verde nu
apare intermitent, apelati linia de asistenta 24
din 24 sau reprezentanta locala. Este posibil
sa fie necesara inlocuirea transmitatorului.
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Problema

Cauza probabila
(cauzele probabile)

Solutie

Bateria transmitatorului nu
dureaza sapte zile.

Transmitatorul nu

este Incarcat complet
atunci cand il conectati
la senzor.

Transmitatorul si apli-
catia de pe dispozitivul
mobil compatibil pierd
conexiunea wireless.

1.

ncarcati complet transmitatorul inainte de a-l
conecta la senzor. Daca in continuare bateria
transmitatorului nu dureaza sapte zile, treceti
la pasul 2.

Indepartati-v& de orice echipament care poate
cauza interferente RF. Pentru mai multe infor-
matii referitoare la interferentele RF, consultati
Comunicatiile prin radiofrecventa radio (RF) de
la pagina 3.

Asigurati-va ca dispozitivul mobil compatibil si
transmitatorul se afla pe aceeasi parte a cor-
pului dumneavoastra, pentru a reduce la mini-
mum orice interferenta RF. Daca in continuare
bateria transmitatorului care este complet
incarcata pierde energie inainte de scurgerea
unui interval complet de sapte zile, apelati linia
de asistenta 24 din 24 sau reprezentanta loca-
1. Ar putea fi necesara inlocuirea transmitato-
rului.

Transmitatorul a pierdut
conexiunea cu aplicatia
de pe dispozitivul mobil
compatibil.

Nota: Atunci céand
transmitatorul
pierde conexiunea
cu aplicatia de pe
dispozitivul mobil
compatibil, se va
produce o alerta
si va apérea un
mesayj.

Dispozitivul mobil
compatibil este in afa-
ra ariei de acoperire.

Exista interferenta RF
de la alte dispozitive

indepaértati-va de orice echipamente care pot
cauza interferente RF. Pentru mai multe infor-
matii referitoare la interferentele RF, consultati
Comunicatiile prin radiofrecventa (RF), la
pagina 3. Daca in continuare transmitatorul nu
comunica cu aplicatia de pe dispozitivul mobil
compatibil, treceti la pasul 2.

Asigurati-va ca dispozitivul mobil compatibil si
transmitatorul se afla pe aceeasi parte a cor-
pului dumneavoastra, pentru a reduce la mini-
mum orice interferente RF. Daca in continuare
transmitatorul nu comunica cu aplicatia, apelati
linia de asistenta 24 din 24 sau reprezentanta
locala pentru a primi asistenta.

Depozitarea dispozitivelor

Depozitati transmitatorul, incarcatorul si dispozitivul de testare intr-un loc uscat si
curat, la temperatura camerei. Daca transmitatorul nu este utilizat, trebuie sa incar-
cati transmitatorul cel putin o data la 60 de zile. Desi nu este necesar, puteti depozita
transmitatorul pe incarcator. Daca depozitati transmitatorul pe ihcarcator, trebuie sa
deconectati si sa reconectati incarcatorul si transmitatorul cel putin o data la 60 de zile.
Daca transmitatorul este Iasat in incarcator mai mult de 60 de zile, bateria va fi deterio-

rata permanent.
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Eliminare

Aruncati transmitatorul conform reglementarilor legale privind eliminarea bateriilor sau
contactati specialistul in domeniul sanatatii pentru informatji privind eliminarea.

Specificatii

Biocompatibilitate

Transmitator: In conformitate cu EN 1SO 10993-1

Piese aplicate

Transmitator
Senzor

Conditii de operare

Temperatura transmitatorului: de la 0 °C la 45 °C (de la 32 °F la 113 °F)

Atentie: Cand operati transmitatorul pe un dispozitiv de testare la temperaturi ale
aerului mai mari de 41 °C (106 °F), temperatura transmitatorului poate depasi
43 °C (109 °F)

Umiditatea relativa a transmitatorului: de la 10% la 95% fara condens

Presiunea transmitatorului: de la 57,60 la 106,17 kPa (de la 8,4 la 15,4 psi)
Temperatura incarcatorului: de la 10 °C la 40 °C (de la 50 °F la 104 °F)
Umiditatea relativa a incarcatorului: de la 30% la 75% fara condens

Conditii de depozi-
tare

Temperatura transmitatorului: de la -20 °C la 55 °C (de la -4 °F la 131 °F)
Umiditatea relativa a transmitatorului: pana la 95% fara condens
Presiunea transmitatorului: de la 57,60 la 106,17 kPa (de la 8,4 la 15,4 psi)
Temperatura incarcatorului: de la-10 °C la 50 °C (de la 14 °F la 122 °F)
Umiditatea relativa a incarcatorului: de la 10% la 95% fara condens

Durata de functiona-
re a bateriei

Transmitator: Sapte zile de monitorizare continua a glucozei imediat dupa efectu-
area unei incarcari complete

Incarcator: Incarcatorul utilizeaza o baterie AAA noud pentru a incérca transmité-
torul

Frecventa transmita-
torului

Banda 2,4 GHz, Bluetooth Smart (versiunea 4.0)

Putere maxima de
iesire (EIRP)

0,1 mW (-9,9 dBm)

Aria de operare

Pana la 6,1 metri (20 de picioare)

Durata de functi-
onare estimata a
transmitatorului

Durata de functionare estimata a transmitatorului este de un an, in functie de
gradul de utilizare a acestuia de catre pacient.

Comunicare wireless - transmitator

Calitatea serviciilor

Transmitatorul si aplicatia se conecteaza printr-o retea BLE. Transmitatorul trimite
datele referitoare la glucoza si alertele legate de sistem catre aplicatie. Transmitatorul
si aplicatia verifica integritatea datelor primite dupa transmiterea wireless a datelor.
Calitatea conexiunii este in conformitate cu specificatia Bluetooth v4.0.
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Securitatea datelor

Transmitatorul este proiectat pentru a accepta doar comunicatii prin radiofrecventa
(RF) de la dispozitive cunoscute si corelate. Trebuie sa programati aplicatia pentru a
accepta informatii de la un transmitator specific. Datele sensibile transmise sunt cripta-
te pentru a impiedica receptionarea sau comunicarea neautorizata a acestora.

Indicatii si declaratia producatorului

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clien-
tul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul
respectiv.

Test emisii Conformitate | Mediu electromagnetic — Indicatii
Emisii RF Grupa 1 Transmitatorul trebuie sa emita energie electromagnetica pentru
a-si exercita functia vizata. Este posibil ca echipamentele electro-
CISPR 11 nice din apropiere sa fie afectate.
Emisii RF Clasa B Transmitatorul este adecvat pentru utilizare in toate spatiile ame-
najate, inclusiv in gospodairii si in locuri conectate direct la reteaua
CISPR 11 publica de distributie a energiei de joasa tensiune care alimentea-
za cladirile cu energie pentru uz casnic.

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Transmitatorul este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

in mediul respectiv.

Test imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de con-
formitate

Mediu electromagnetic -
Indicatii

Descarcare electrosta-
tica

(ESD)

IEC 61000-4-2

Aer £2 kV, ¥4 KV, £8 kV

+2 kV, £4 kV, 6 kV
Indirect

Aer £2 kV, £4 kV,
+8 kV

+2 kV, +4 kV,

+6 kV Indirect

Pentru utilizare intr-un
mediu casnic, comercial sau
spitalicesc obignuit.

Impulsuri electrice rapi-
de/oscilante

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru lunii de
alimentare

+1 kV pentru linii intrare/
iesire

Nu este cazul

Cerintele nu se aplica acestui
dispozitiv alimentat de la
baterie

Crestere brusca

IEC 61000-4-5

+1 kV de la linie(linii) la
linie(linii)

+2 kV de la linie(linii) la
pamant

Nu este cazul

Cerintele nu se aplica acestui
dispozitiv alimentat de la
baterie.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clien-
tul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul

respectiv.

Test imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de con-
formitate

Mediu electromagnetic
- Indicatii

Caderile de tensiune,
intreruperile

scurte si variatiile de
tensiune pe

liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% cadere
UT) pentru 0,5 ciclu

Nu este cazul

Cerintele nu se aplica
acestui dispozitiv
alimentat de la baterie.

Camp magnetic in frecven-
ta industriala (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

400 A/m

Campurile magnetice in
frecventa industriala trebuie
sa fie la niveluri caracteristi-
ce unui spatiu tipic dintr-un
mediu casnic, comercial sau
spitalicesc obisnuit.

Nota: U, este tensiunea retelei de alimentare in curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-

un astfel de mediu.

Test imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de con-
formitate

Mediu electromagnetic
- Indicatii

RF dirijat
IEC 61000-4-6

3V/mdela
150 kHz la
80 MHz

Nu este cazul

Nu este cazul
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Indicatii si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-
un astfel de mediu.

Test imunitate | Nivel test IEC Nivel de confor- | Mediu electromagnetic - Indicatii
60601 mitate

RF radiata 3V/m 10 V/im Echipamentele portabile si mobile de

IEC 61000-4-3 de la 80 MHz de la 80 MHz la | comunicatie prin RF nu trebuie folosite
la 6 GHz 6 GHz in apropierea unei parti a transmitato-

rului, inclusiv a cablurilor, la o distanta
mai mica decéat distanta de separare
recomandata, calculata pe baza ecuatjiei
aplicabile frecventei transmitatorului.

Consultatj tabelul cu distantele de
separare recomandate pentru mai multe
informatii.

d=0,35VP
de la 80 MHz la 800 MHz

d=0,70\P
de la 80 MHz la 6 GHz

unde P este tensiunea maxima de iesire
a transmitatorului in Wati (W), conform
producatorului transmitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata in
metri (m).

Puterea campurilor de la transmitatorii RF
ficsi, astfel cum este determinata printr-un
studiu electromagnetic local?, trebuie sa
fie mai mica decét nivelul de conformitate
al fiecarei game de frecventa®.

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()

Nota: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd game de frecventd mai mari.

Nota: Este posibil ca aceste indicatii s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtie si reflexie de la structuri, obiecte si oameni.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Transmitatorul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clien-
tul sau utilizatorul transmitatorului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul
electromagnetic respectiv.

Test imunitate Nivel test IEC Nivel de confor- Mediu electromagnetic -
60601 mitate Indicatii

aPuterea campurilor din transmitatoarele fixe, precum statiile de baza pentru telefoane radio (celular/

fara cablu) si radiourile fixe, radiourile amator, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu pot

fi prevazute, la nivel teoretic, cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic tindnd seama de
transmitatoarele electromagnetice RF fixe, trebuie luata in considerare efectuarea unui studiu electromag-
netic local. Daca puterea masurata a cAmpului in locul in care este folosit transmitatorul depaseste nivelul
de conformitate RF aplicabil de mai sus, transmitatorul trebuie urmarit pentru a verifica daca functioneaza
normal. Daca se observa o functionare anormala, ar putea fi necesare masuri suplimentare, precum reori-
entarea sau mutarea acestuia.

"Peste gama de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campurilor trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii prin
RF portabile si mobile si transmitator

Transmitatorul este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care perturbatiile de
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorii transmitatorului pot sa contribuie la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile si transmitator, conform reco-
mandarilor mai jos, in baza puterii maxime de iesire a echipamentelor de comunicatie.

Putere maxima Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
de iesire a trans- | 4o |3 150 kHz la | de la 80MHz la 800MHz | de la 800MHz la 6,0GHz
mitatorului (W) 80 MHz d= 0’35@ d= 0,70@
Nu este cazul
0,01 Nu este cazul 0,035 0,07
0,1 Nu este cazul 0,11 0,22
1 Nu este cazul 0,35 0,7
10 Nu este cazul 1,1 2,2
100 Nu este cazul 3,5 7

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este inclusa mai sus, distanta recomandata
de separare d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde p
este puterea de iesire maxima evaluata a transmitatorului, in wati (W), conform producatorului transmitato-
rului.

Nota: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru game de frecventa mai mari.

Nota: Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneti-
cd este afectata de absorbtie si reflexie de la structuri, obiecte si oameni.
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Tabel pictograme

Numar de serie

Numar de catalog sau model

Un transmitator, incarcator si dispozitiv de insertie per container/pachet

Doua dispozitive de testare per container/pachet

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

Producator

Este necesara consultarea manualului cu instructiuni inainte de fiecare utiliza-
re (apare albastru pe eticheta).

Limita de temperatura

Radiatii electromagnetice neionizante (comunicatie RF)

Identificare configuratie sau versiune unica

Grad de protectie impotriva electrocutarii: parte aplicata tip BF

Transmitator: 4 este nivelul de protectie impotriva echipamentelor solide cu
un diametru mai mare de 1 mm. 8 este nivelul de protectie impotriva efectelor
scufundarii continue in apa [scufundare la 2,4 metri (8 picioare) timp de 30 de
minute].

Limite de umiditate

Acest produs este in conformitate cu Cerintele Radio Australia

Marcaj de conformitate: Acest simbol inseamna ca dispozitivul respecta in
totalitate Directiva MDD 93/42/CEE (NB 0459).

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Este in conformitate cu Avizul 88 din cadrul Legii privind echipamentele radio
din Japonia

Fragil, a se manevra cu grija
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A se pastra uscat

Carton reciclat, hartie, ambalaje de plastic si materiale scrise nedorite.

X

®

Initiativa WEEE: A NU SE ARUNCA LA GUNOI. Reciclati dispozitivul conform
cerintelor locale referitoare la eliminare.

®

Nesigur in mediu cu rezonanta magnetica (RM): a se pastra la distanta de
echipamente de scanare cu rezonanta magnetica (RMN)

€ Bluetooth

SMART

Tehnologie Bluetooth™ * wireless sau Bluetooth™* activat

©2018, Medtronic MiniMed, Inc. Toate drepturile rezervate.

Medtronic, sigla Medtronic si Further, Together sunt marci ale Medtronic.

™* Marcile terte apartin proprietarilor respectivi ai acestora. Toate celelalte mérci apartin unei companii Medtronic.
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