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Indications for use

The Enlite glucose sensor (sensor) is intended for use with
Medtronic Diabetes (Medtronic) glucose sensing systems to
continuously monitor glucose levels in persons with diabetes.
Refer to the Enlite Serter User Guide for instructions on inserting
the sensor. The sensor has a maximum life of 144 hours (six days).
The 144-hour life span of the sensor begins when the insulin pump
or monitor receives the first METER BG NOW alert.

Contraindications
None known.

Warnings

The Enlite Serter (Serter) does not work the same as other
Medtronic insertion devices. The Serter injects the sensor into
the insertion site when the button is released, not when the
button is pressed. Be sure to read the entire Enlite Serter User
Guide before attempting to insert the sensor. Failure to follow
directions may result in pain or injury.

The sensor may create special needs regarding your medical
conditions or medications. Bleeding, swelling, irritation or infection
at the insertion site are possible risks associated with inserting the
sensor and sometimes result from improper insertion and
maintenance of insertion site. Discuss these conditions and
medications with your doctor before using the sensor.

Remove the sensor if you experience unexplained fevers, or
develop inflammation, redness, soreness or tenderness at the
insertion site. Check the insertion site often for these conditions
and to ensure that the sensor is still in place. Consult your
healthcare professional if these conditions persist.

This device contains an automatically retracting needle which may
cause minimal blood splatter when the needle is removed from the
sensor. When removing the needle from someone other than
yourself, do so at arms length and pointed away from self and
others. Keep device within sight at all times to avoid accidental
needle stick injury.

Sensors are sterile and nonpyrogenic, unless the package has
been opened or damaged. Always inspect the packaging for
damage prior to use. Do not use any of the sensors if the sterile
package has been opened or damaged.

Watch for bleeding at the insertion site. If bleeding occurs, do
not attach the transmitter or recorder to the sensor. Apply steady
pressure using a sterile gauze or clean cloth for up to 3 minutes.

If bleeding stops, attach the transmitter or recorder to the sensor.



If bleeding does NOT stop, DO NOT attach the transmitter or

recorder to the sensor.

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.

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

Precautions

Do not reuse sensors. Reuse of the sensor may cause damage to
the sensor surface and lead to inaccurate glucose values, site
irritation or infection.

Always wash your hands with soap and water before opening the
sensor package and handling the sensor.

Healthcare professionals and caregivers should use universal
precautions when handling the sensor. Avoid touching any sensor
surfaces that will come in contact with the body—that is, the
sensor, needle, adhesive surfaces and tape.

Do not insert the sensor through tape and only use alcohol to clean
the insertion site. Do not use any other type of skin preps prior to
insertion.

Establish a rotation schedule for choosing each new sensor site.
Dispose of used sensors and introducer needles in a sharps
container after a single use. Do not clean or resterilize, and do not
try to extract the needle from the needle housing.

Where to insert the sensor

Refer to the Enlite Serter User Guide for instructions on inserting
the sensor.

WARNING: Failure to follow directions may result in pain or injury.
CAUTION: Make sure the sensor site is at least 7.5 cm (3 inches)
away from the insulin pump insertion site or manual injection
site. When replacing the sensor, select a new site that is at
least 5 cm (2 inches) from the previous site.

Choose an insertion site that has an adequate amount of subcutaneous
fat. Shown here are the best body areas (shaded) for sensor insertion.
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Do not insert the sensor in muscle or areas constrained by clothing
or accessories; areas with tough skin or scar tissue; sites
subjected to rigorous movement during exercise; in sites on the
belt or waistline; or within 5 cm (2 inches) of the navel.

Reagents

The sensor contains two biological reagents: glucose oxidase and
human serum albumin (HSA). Glucose oxidase is derived from
Aspergillus Niger, purified and dried according to Type VII-S
guidelines and cross-linked to HSA, purified and dried albumin
fraction V, derived from pasteurized human serum with
gluteraldehyde. Since less than 0.4 ug of glucose oxidase and less
than 0.7 pug of HSA is used to manufacture each sensor, the risks
of tissue reactions and viral transmission are considered minimal.

Storage and handling

CAUTION: Do not freeze the sensor. Sensors should not be
stored in direct sunlight, extreme temperatures, or humidity.

Store sensors at room temperature between +36°F to +86°F (+2°C
to +30°C). If the sensor is stored in a cool environment, allow the
sensor to warm to room temperature to prevent condensation. Do
not store sensors at temperatures lower than +36°F (+2°C).

Discard sensor after “Use by” on label, or if the package is
damaged or the seal is broken.

E Use by

® Do not reuse

@ Follow instructions for use.
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Indications

Le capteur de glucose Enlite (capteur) est destiné a étre utilisé
avec les systémes de mesure du glucose de Medtronic Diabéte
(Medtronic) afin de mesurer en continu les taux de glucose des
patients diabétiques. Se référer au manuel de l'inserteur Enlite
pour les instructions relatives a I'insertion du capteur. Le capteur a
une durée de vie maximum de 144 heures (six jours). La durée de
vie de 144 heures du capteur commence lorsque la pompe a
insuline ou le moniteur regoivent la premiere alerte GLYCEM.

DE SUITE.

Contre-indications
Aucune n’est connue.

Avertissements

L'inserteur Enlite (inserteur) a un fonctionnement différent des autres
appareils d’insertion de Medtronic. L’'inserteur met en place le
capteur au niveau du site d’insertion lors du relachement du
bouton et non lors de I'appui sur le bouton. Il est important de lire
attentivement 'intégralité du manuel du serteur Enlite avant de
tenter d’insérer le capteur. Le non-respect de ces instructions peut
provoquer une douleur ou une blessure.

L'utilisation d’un capteur est subordonnée a votre état de santé et
aux traitements que vous suivez. L'insertion du capteur peut parfois
provoquer des saignements, des cedemes, des irritations ou une
infection sur le site d’insertion. Ces effets peuvent résulter d’'une
insertion incorrecte ou d’un mauvais nettoyage du site d’insertion.
Un entretien avec le médecin traitant sur votre état de santé et vos
médicaments est recommandé avant d’utiliser le capteur.

En cas de fiévre inexpliquée, d’inflammation, de rougeur, de
douleur ou de sensibilité au niveau du site d’insertion, retirer le
capteur. Vérifier souvent I'absence de ces symptdmes au niveau
du site d’insertion et s’assurer que le capteur est toujours bien en
place. Si les symptoémes persistent, consulter votre médecin.

Cet appareil contient une aiguille a rétraction automatique qui peut
provoquer un léger saignement lorsqu’elle est retirée du capteur.
Lorsque I'appareil est utilisé sur une autre personne, retirer l'aiguille
avec précaution afin d’éviter toute piqlre accidentelle avec celle-ci;
éviter de la pointer vers des personnes. Ne jamais quitter I'appareil
des yeux, pour éviter toute piqlre accidentelle avec I'aiguille.

Les capteurs sont stériles et apyrogenes, sauf si leur emballage a
été ouvert ou endommagé. Inspecter chaque emballage avec soin
avant toute utilisation. Ne pas utiliser de capteur dont I'emballage

stérile a été ouvert ou endommagé.



Avant toute connexion, s’assurer qu’il n’y a pas de saignement
au niveau du site d’insertion. En cas de saignement, ne pas
connecter le transmetteur ou I’enregistreur au capteur tout de
suite. Comprimer avec une gaze stérile ou un tissu propre
pendant 3 minutes au maximum.

Lorsque le saignement s’arréte, connecter le transmetteur ou
I'enregistreur au capteur.

Si le saignement ne s’arréte PAS, NE PAS connecter le transmetteur
ou I'enregistreur au capteur.
1. Retirer le capteur et le jeter.

2. Observer les possibles rougeur, saignement, irritation, douleur,
sensibilité ou inflammation sur le site d’insertion et prendre les
mesures appropriées.

3. Mettre en place un nouveau capteur a un autre endroit.

Le produit comporte des piéces de petite taille qui peuvent
présenter un danger pour les jeunes enfants.

Précautions

Ne pas réutiliser les capteurs. La réutilisation du capteur peut
endommager la surface du capteur et conduire a des valeurs de
glucose inexactes et provoquer une irritation ou une infection du
site d’insertion.

Toujours se laver les mains a I'aide d’eau et de savon avant de
déballer le capteur et de le manipuler.

Les professionnels de santé et le personnel soignant doivent prendre
les précautions de base lors de la manipulation du capteur. Eviter

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).

Ne pas insérer le capteur a travers un adhésif et utiliser uniquement
de I'alcool pour nettoyer le site d’insertion. Ne pas utiliser d’autres
types de préparations cutanées avant de procéder a l'insertion.
Etablir un programme de rotation pour le choix de chaque nouveau
site d’insertion du capteur. Jeter les capteurs et les aiguilles guides
usageés dans un container prévu a cet effet apres une seule utilisation.
Ne pas nettoyer ni restériliser et ne pas tenter d’extraire I'aiguille
de son logement.

Sites d’insertion du capteur

Se référer au manuel d’utilisation du serteur Enlite pour les
instructions relatives a l'insertion du capteur.

AVERTISSEMENT : le non-respect de ces instructions peut
provoquer une douleur ou une blessure.

ATTENTION : s’assurer que le capteur n’est pas inséré a moins
de 7,5 cm (3 pouces) du site d’injection de la pompe ou
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d’injection via un stylo a insuline. Lors du remplacement du
capteur, choisir un nouveau site a 5 cm (2 pouces) au moins
du site précédent.

Choisir un site d’insertion protégé par une couche suffisante de

graisse sous-cutanée. Les zones les plus appropriées (en gris)
pour l'insertion du capteur sont représentées ci-contre.

| )W

Ne pas insérer le capteur dans un muscle ou une zone comprimée
par des vétements ou accessoires, une zone ou la peau est
épaissie ou des tissus cicatriciels, des sites sollicités pendant la
pratique d’une activité physique, au niveau de la ceinture ou de la
taille, ou @ moins de 5 cm (2 pouces) du nombril.

Réactifs

Le capteur contient deux réactifs biologiques : la glucose oxydase
et la sérum-albumine humaine (SAH). La glucose oxydase est
dérivée de I'Aspergillus niger, purifiée et séchée suivant les normes
Type VII-S et réticulée avec la SAH, fraction V de I'albumine purifiée
et séchée, dérivée du sérum humain pasteurisé, avec du glutaraldéhyde.
Moins de 0,4 pg de glucose oxydase et moins de 0,7 pg de SAH
sont utilisés dans la fabrication de chaque capteur, minimisant
ainsi les risques de réactions tissulaires et de transmission virale.

Stockage et manipulation

ATTENTION : ne pas congeler le capteur. Les capteurs ne
doivent pas étre conservés dans un lieu exposé aux rayons
solaires, a des températures extrémes ou a ’humidité.

Les capteurs doivent étre stockés a température ambiante entre
+2 °C et +30 °C (+36 °F et +86 °F). Si le capteur est stocké dans
un environnement frais, attendre qu'il atteigne la température
ambiante pour éviter toute condensation. Ne pas stocker les
capteurs a des températures inférieures a +2 °C (+36 °F).

Jeter le capteur si la date de péremption indiquée sur I'étiquette
est dépassée, ou si 'emballage est endommagé ou a été ouvert.

E A utiliser jusqu'au

® Ne pas réutiliser

(9 Respecter le mode d'emploi
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Einsatzbereich

Der Enlite Glukosesensor (Sensor) ist flr die Verwendung in Systemen
von Medtronic Diabetes (Medtronic) fur die kontinuierliche Messung
des Glukosespiegels bei Diabetespatienten vorgesehen. Anweisungen
zum Einfuhren des Sensors entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung firr den Enlite Serter. Die Verwendbarkeitsdauer
des Sensors betragt max. 144 Stunden (sechs Tage). Diese
144-Stunden-Zeitspanne des Sensors beginnt, sobald die
Insulinpumpe oder der Monitor das erste Mal die Warnmeldung
BZ-WERT JETZT ausgibt.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

Der Enlite Serter (Serter) funktioniert auf andere Weise als andere
Einfuhrhilfen von Medtronic. Der Serter fiihrt den Sensor an

der Einfiihrstelle ein, wenn der Knopf losgelassen wird,

und nicht schon, wenn der Knopf gedriickt wird. Machen Sie

sich unbedingt mit sémtlichen Angaben und Informationen in

der Bedienungsanleitung zum Enlite Serter vertraut, bevor Sie
versuchen, einen Sensor einzufiihren. Die Nichtbeachtung der
Anweisungen kann zu Schmerzen und Verletzungen fiihren.

Durch den Sensor kénnen sich neue medizinische Aspekte in
Ihrer Behandlung ergeben, die auch Auswirkungen auf die Art und
Dosierung von Arzneimitteln haben kdnnen. Als mdgliche Risiken
bei der Einflihrung des Sensors kdnnen Blutungen, Schwellungen,
Reizungen oder Infektionen der Einfiihrstelle auftreten. Solche
Erscheinungen kénnen auch durch falsche Einfiihrung des
Sensors und durch mangelnde Pflege der Einflhrstelle bedingt
sein. Bitte besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt, bevor Sie den
Sensor erstmals verwenden.

Entfernen Sie den Sensor, wenn Sie ein unerklarliches Fieber
entwickeln oder wenn an der Einfihrstelle Entziindungen,
Roétungen, Schmerzen und/oder Druckempfindlichkeit auftreten.
Die Einfuhrstelle muss haufig auf das Auftreten dieser Zeichen
und auf die ordnungsgemalie Lage des Sensors Uberprift werden.
Sollten diese Zeichen anhalten, ist der Arzt zu Rate zu ziehen.

Dieses Produkt besitzt eine sich automatisch zurtickziehende
Nadel, wodurch es beim Entfernen der Nadel vom Sensor zu
minimalen Blutspritzern kommen kann. Wenn Sie den Sensor
nicht sich selbst, sondern jemand anderem eingefuihrt haben, so
halten Sie beim Entfernen der Nadel Armeslange Abstand ein und
achten Sie darauf, dass die Einflhrstelle von lhnen und anderen
Personen abgewandt ist. Behalten Sie das Produkt im Blick, um
Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
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Bei geschlossener und unbeschadigter Verpackung sind Sensoren steril
und nichtpyrogen. Uberpriifen Sie die Verpackung vor Verwendung
stets auf etwaige Beschadigungen. Wurde die Sterilverpackung gedffnet
oder beschédigt, darf der Glukosesensor nicht benutzt werden.

Achten Sie auf Blutungen an der Einfiihrstelle. Sollte eine
Blutung auftreten, darf der Transmitter bzw. Recorder nicht
mit dem Sensor verbunden werden. Uben Sie stattdessen mit
einer sterilen Kompresse oder einem sauberen Tuch fiir drei
Minuten gleichmaBigen Druck auf die Einfiihrstelle aus.

Wenn die Blutung gestillt ist, kdnnen Sie Transmitter bzw.
Recorder und Sensor miteinander verbinden.

Lasst sich die Blutung NICHT stillen, durfen Transmitter bzw.

Recorder und Sensor NICHT miteinander verbunden werden.

1. Entfernen Sie den Sensor und entsorgen Sie ihn.

2. Kontrollieren Sie die Einfuhrstelle auf Rétungen, Blutungen,
Reizungen, Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Entziindung
und behandeln Sie diese entsprechend.

3. Fihren Sie einen neuen Sensor an einer anderen Stelle ein.

Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die flr kleine Kinder bei
Verschlucken ein Erstickungsrisiko darstellen kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Sensoren nicht wiederverwenden. Das Wiederverwenden

des Sensors kann die Sensoroberflache beschadigen und zu
ungenauen Glukosemessungen sowie zu Irritationen und/oder
Infektionen der Einfuhrstelle fihren.

Waschen Sie sich die Hénde vor dem Offnen der Sensorverpackung
und der Handhabung des Sensors sorgfaltig mit Wasser und Seife.

Arzte und medizinisches Personal miissen bei der Handhabung
des Sensors angemessene Sorgfalt walten lassen. Vermeiden Sie
jede Berilihrung der Sensoroberflachen, die in Kontakt mit dem
Korper treten (Sensor, Nadel, Klebeflachen und -streifen).

Der Sensor darf keinesfalls durch Pflaster hindurch eingefiihrt
werden. Fur die Reinigung der Einfiihrstelle darf nur Alkohol
verwendet werden. Die Anwendung anderer Malhahmen zur
Vorbereitung der Haut vor der Einfiihrung ist nicht zulassig.

Legen Sie einen Rotationsplan fur die Auswahl der jeweils
nachsten Einfiihrstelle fest. Entsorgen Sie benutzte Sensoren
und Einflihrnadeln nach einmaliger Verwendung im Abfallbehalter
fur spitze und scharfe Abfélle. Die Nadel darf nicht gereinigt oder
resterilisiert werden. Versuchen Sie keinesfalls, die Nadel aus der
Nadelhulse zu bergen.
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Geeignete Einfiihrstellen

Anweisungen zum Einfiihren des Sensors entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung fur den Enlite Serter.

WARNUNG: Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen und Verletzungen fiihren.

ACHTUNG: Halten Sie bei der Einfiihrung des Sensors

einen Mindestabstand von 7,5 cm (3 Zoll) zur Einfiihrstelle
lhrer Insulinpumpe bzw. zu durch manuelle Injektionen
strapazierten Stellen ein. Beim Austausch des Sensors muss
zwischen alter und neuer Einfiihrstelle ein Abstand von
mindestens 5 cm (2 Zoll) eingehalten werden.

Wahlen Sie fur die Einfihrung eine Stelle mit ausreichend subkutanem
Fettgewebe aus. Die in dieser Abbildung schattiert dargestellten
Korperstellen sind fur das Einfihren des Sensors am besten geeignet.

! T
Muskeln, durch Kleidung oder Kleidungszubehor eingeengte Stellen,
Stellen mit Hautverdickungen oder Narbengewebe, Stellen, die unter
Belastung heftigen Bewegungen unterliegen, Stellen auf Héhe von
Giirtellinie oder Taille sowie Stellen mit einem Abstand von weniger

als 5 cm (2 Zoll) zum Nabel sind fir das Einflihren des Sensors
nicht geeignet.

Biologisch wirksame Substanzen

Der Sensor enthalt zwei biologisch wirksame Substanzen:
Glukoseoxidase und Human-Serumalbumin (HSA). Glukoseoxidase
wird aus dem Schimmelpilz Aspergillus niger (nach Type VII-S-
Richtlinien gereinigt und getrocknet) gewonnen und mittels Gluteraldehyd
mit Humanserumalbumin (HSA), der aus pasteurisiertem Humanserum
gewonnenen gereinigten und getrockneten Albuminfraktion V,
vernetzt. Da bei der Herstellung eines Sensors weniger als 0,4 ug
Glukoseoxidase und weniger als 0,7 pg HSA verwendet werden, kann
die Gefahr von Gewebereaktionen und Viruslibertragung als minimal
betrachtet werden.

Lagerung und Handhabung

ACHTUNG: Sensoren diirfen nicht eingefroren werden.
Sensoren diirfen nicht in direktem Sonnenlicht, bei extremen
Temperaturen oder bei hoher Luftfeuchtigkeit gelagert werden.
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Sensoren missen bei gemafRigten Temperaturen zwischen
+2 °C und +30 °C (+36 °F und +86 °F) gelagert werden.
Wurde der Sensor gekiihlt gelagert, muss er vor Verwendung
zunachst Raumtemperatur annehmen, um die Entwicklung
von Kondenswasser zu verhindern. Sensoren durfen nicht bei
Temperaturen unter +2 °C (+36 °F) gelagert werden.

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

W Zuverwenden bis einschiieRlich

® Nicht wiederverwenden

G Gebrauchsanweisung beachten

REF Katalognummer

LOT Losnummer
Sterilisiert mittels Strahlung
..{ Temperaturbereich
&] Herstellungsdatum
ﬁ Hier 6ffnen
“ Hersteller

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Enlite™ ist eine Marke von Medtronic MiniMed, Inc.
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Indicaciones de uso

El sensor de glucosa Enlite (en adelante el sensor) esta disefiado
para ser utilizado con los sistemas de monitorizacion de glucosa
de Medtronic Diabetes (en adelante Medtronic) a fin de controlar
de manera continua los niveles de glucosa en diabéticos. Consulte
la Guia del usuario de Enlite Serter si desea instrucciones sobre
cémo insertar el sensor. El sensor tiene una vida util méxima de
144 horas (seis dias). El periodo de vida util de 144 horas del
sensor comienza cuando el monitor o la bomba de insulina reciben
la primera alerta MEDIR GS AHORA.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

Enlite Serter (en adelante Serter) no funciona igual que otros
dispositivos de insercion de Medtronic. Serter inyecta el sensor
en la zona de insercion cuando se suelta el botén, no cuando
se pulsa. Asegurese de leer la Guia del usuario de Enlite Serter
completa antes de intentar insertar el sensor. Si no se siguen las
indicaciones puede producirse dolor o lesiones.

El sensor puede crear necesidades especiales segun sus afecciones
médicas o su medicacion. Las hemorragias, la hinchazén, la irritacion
o la infeccién de la zona de insercién son algunos de los posibles
riesgos asociados a la insercion del sensor. Estas condiciones en
ocasiones pueden ser el resultado de una insercion y un mantenimiento
incorrectos de la zona de insercion. Antes de utilizar el sensor,
coméntele al médico cuales son estas afecciones y la medicacion
que se le esta administrando.

Retire el sensor si la zona de insercion presenta sintomas de
inflamacién, enrojecimiento, dolor, hipersensibilidad, o en el caso
de que usted experimente fiebre anormal. Revise con frecuencia la
zona de insercion para comprobar la existencia de cualquiera de
estas afecciones y para asegurarse de que el sensor siga colocado.
Consulte a su profesional sanitario si estas afecciones persisten.

Este dispositivo contiene una aguja con retraccién automatica que
puede causar una salpicadura de sangre minima cuando se extrae
del sensor. Al retirar la aguja del sensor de otra persona, hagalo

a la mayor distancia que le permitan los brazos y sin apuntar a nadie.
Mantenga el dispositivo a la vista en todo momento para evitar
punciones accidentales con la aguja.

Los sensores son estériles y apirogenos, a menos que el embalaje
esté abierto o dafiado. Inspeccione siempre el embalaje por si tuviese
darios antes de utilizar este dispositivo. No utilice ningun sensor si
su embalaje estéril ha sido abierto o ha resultado dafiado previamente.
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Asegurese de que no se produzca ningun tipo de hemorragia
en el lugar de insercion. Si se produce una hemorragia, no conecte
el transmisor o el registro al sensor. Aplique una presion firme
utilizando una gasa estéril o un pano limpio durante 3 minutos.

Si se detiene la hemorragia, conecte el transmisor o el registrador
al sensor.

Si NO se detiene la hemorragia, NO conecte el transmisor o el
registrador al sensor.
1. Retire el sensor y tirelo.

2. Compruebe la zona en busca de enrojecimiento, hemorragia,
irritacion, dolor, hipersensibilidad o inflamacion y tratela
adecuadamente.

3. Inserte un nuevo sensor en otra zona.

Este producto contiene piezas pequefias y puede conllevar un
riesgo de asfixia para los nifios pequefios.

Medidas preventivas

No reutilizar los sensores. La reutilizacion del sensor podria dafar
su superficie y, por consiguiente, causar valores de glucosa incorrectos,
una infeccién o una irritacion en la zona de insercion.

Antes de abrir el envase que contiene el sensor estéril y de
manipularlo, lavese siempre las manos con agua y jabon.

Los profesionales sanitarios y los cuidadores deben tomar
precauciones universales al manipular el sensor. Evite tocar las
superficies del sensor que van a estar en contacto con el cuerpo
(es decir, sensor, aguja, superficies adhesivas y vendaje).

No inserte el sensor a través de la cinta y utilice solamente alcohol
para limpiar la zona de insercion. No utilice ningun otro tipo de
preparaciones para la piel antes de la insercion.

Establezca un calendario de rotacion para elegir la zona de
insercion de cada nuevo sensor. Deseche los sensores utilizados
y las agujas introductoras en un recipiente para objetos cortantes
después de un solo uso. No los limpie ni reesterilice, y no intente
volver a tapar la aguja con el protector.

Dénde insertar el sensor

Consulte la Guia del usuario de Enlite Serter si desea
instrucciones sobre como insertar el sensor.

ADVERTENCIA: Si no se siguen las indicaciones puede
producirse dolor o lesiones.

PRECAUCION: Asegurese de que la zona de insercién del sensor
se encuentra al menos a 7,5 cm (3 pulgadas) de la zona de
insercion de la bomba o de la zona de inyeccién manual. Al
sustituir el sensor, seleccione una nueva zona de insercion
que esté separada al menos 5 cm (2 pulgadas) de la zona anterior.
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Elija una zona de insercion con una cantidad adecuada de grasa
subcutanea. Aqui se muestran las zonas del cuerpo (sombreadas)
para insertar el sensor.

FALavE

No inserte el sensor en el musculo o en zonas constrefiidas por

la ropa o accesorios; en areas con piel gruesa o tejido cicatricial;
en lugares sometidos a movimientos rigurosos durante el ejercicio;
en lugares de la cintura o en contacto con el cinturén o a menos
de 5 cm (2 pulgadas) del ombligo.

Reactivos

El sensor contiene dos reactivos biologicos: Glucosa oxidasa

y sueroalbumina humana (HSA). La enzima glucosa oxidasa
deriva del microorganismo Aspergillus niger, y ha sido purificada

y secada segun las normas Tipo VII-S. La glucosa oxidasa esta
enlazada con la HSA, que es la fraccion V de la albumina purificada
y secada que se deriva del suero pasteurizado humano, mediante
glutaraldehido. Ya que se utilizan menos de 0,4 ug de glucosa
oxidasa y menos de 0,7 ug de HSA para fabricar cada sensor,

se considera minimo el riesgo de transmision viral.

Almacenamiento y utilizacion

PRECAUCION: No congele el sensor. Los sensores no deben
guardarse bajo luz solar directa, ni en condiciones de
temperaturas o humedad extremas.

Los sensores se pueden conservar a temperatura ambiente, entre
+36 °F y +86 °F (+2 °C y +30 °C). Si el sensor se almacena en un
entorno fresco, deje que se caliente a temperatura ambiente para
evitar la condensacion. No conservar los sensores a una
temperatura inferior a +36 °F (+2 °C).

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.

E No utilizar después de

® No reutilizar

@ Consulte las instrucciones de uso
REF Numero de catélogo
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Nederlands
Indicaties

De Enlite-glucosesensor is bedoeld om, in combinatie met
glucoseregistratiesystemen van Medtronic Diabetes (Medtronic),
het glucoseniveau van diabetespatiénten continu te registreren.
Zie de gebruiksaanwijzing bij het Enlite-inbrengapparaat voor
instructies voor het inbrengen van de sensor. De sensor heeft een
maximale levensduur van 144 uur (zes dagen). De sensorlevensduur
van 144 uur begint bij de eerste melding METER BG NU van de
insulinepomp of de monitor.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

Het Enlite-inbrengapparaat werkt anders dan andere inbrengapparaten
van Medtronic. Dit inbrengapparaat injecteert de sensor op het
moment dat de knop wordt losgelaten, niet wanneer de knop
wordt ingedrukt. Lees de gebruiksaanwijzing bij het Enlite-
inbrengapparaat volledig door alvorens de sensor in te brengen.
Het niet naleven van deze instructies kan tot pijn of letsel leiden.

De sensor kan speciale maatregelen ten behoeve van uw
gezondheidstoestand en uw medicatie noodzakelijk maken.
Bloeding, zwelling, irritatie of infectie bij de inbrengplaats kunnen
het resultaat zijn van het incorrect inbrengen van de sensor of
een onjuiste verzorging van de inbrengplaats. Bespreek uw
gezondheidstoestand en uw medicatie daarom met uw arts,
voordat u de sensor gaat gebruiken.

Verwijder de sensor als u zonder aanwijsbare reden koorts krijgt,
of als u last heeft van ontsteking, roodheid, pijn of gevoeligheid
rond de inbrengplaats. Controleer de inbrengplaats regelmatig op
deze verschijnselen. Controleer ook of de sensor nog goed op zijn
plaats zit. Raadpleeg uw arts of diabetesverpleegkundige als deze
verschijnselen aanhouden.

Dit apparaat trekt de inbrengnaald automatisch terug uit de sensor,
waarbij een beetje bloed kan vrijkomen. Als u de naald bij iemand
anders dan uzelf verwijderd, doe dit dan op een armlengte afstand
en van uzelf of anderen af gericht. Verlies het apparaat niet uit het
oog om prikaccidenten te voorkomen.

Een sensor is steriel en niet-koortsverwekkend, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. Controleer de verpakking altijd voor
gebruik op beschadiging. Gebruik een sensor niet als de steriele
verpakking geopend of beschadigd is.

Controleer of er geen bloeding optreedt rond de inbrengplaats.
Sluit de zender of recorder niet aan op de sensor als er een
bloeding optreedt. Druk een steriel gaasje of een schoon
doekje gedurende 3 minuten op de inbrengplaats.
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Pas als de bloeding is gestopt, sluit u de zender of recorder op de
sensor aan.

Als de bloeding NIET stopt, mag u de zender of recorder NIET op

de sensor aansluiten.

1. Verwijder de sensor en gooi deze weg.

2. Controleer de inbrengplaats op roodheid, bloedingen, irritatie,
pijn, gevoeligheid en ontsteking. Behandel uzelf indien nodig.

3. Breng een nieuwe sensor in op een andere plaats.

Het product heeft kleine onderdelen waarin jonge kinderen kunnen
stikken.

Voorzorgsmaatregelen

Sensoren zijn voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de sensor
kan leiden tot beschadiging van het sensoroppervlak, onnauwkeurige
glucosewaarden, irritatie of infectie bij de inbrengplaats.

Was uw handen altijd met water en zeep voordat u de verpakking
van de sensor opent en de steriele sensor hanteert.

De arts, diabetesverpleegkundige of verzorger dient de sensor met
inachtneming van algemeen geldende voorzorgsmaatregelen te
behandelen. Raak geen opperviakken van de sensor aan die met
het lichaam in aanraking komen (te weten de sensor, de naald, de
hechtoppervlakken en de afdekpleister).

Breng de sensor niet dwars door een pleister heen in, en gebruik
uitsluitend alcohol om de inbrengplaats te ontsmetten. Gebruik
vOOr het inbrengen geen andere huidontsmettingsmiddelen.

Stel een wisselschema op voor het selecteren van inbrengplaatsen
voor de sensor. Sensor en inbrengnaald na eenmalig gebruik
weggooien in een afvalbak voor naalden. Naald niet reinigen,
hersteriliseren of uit de naaldbeschermer halen.

Inbrengplaatsen voor de sensor
Zie de gebruiksaanwijzing bij het Enlite-inbrengapparaat voor
instructies voor het inbrengen van de sensor.

WAARSCHUWING: Het niet naleven van deze instructies kan
tot pijn of letsel leiden.

LET OP: Breng de sensor nooit in op minder dan 7,5 cm (3 inch)
van een pompinfusieplaats of handmatige injectieplaats. Kies
bij het vervangen van de sensor een nieuwe inbrengplaats die
ten minste 5 cm (2 inch) van de eerder gebruikte plaats af ligt.
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Kies voor het inbrengen van de sensor een plaats met voldoende
onderhuids vet. De meest geschikte inbrengplaatsen voor de
sensor worden hier gearceerd weergegeven.

Plaats de sensor niet in spierweefsel, verdikte huid of litekenweefsel,
plaatsen die door kleding of accessoires worden afgekneld,
plaatsen die tijJdens lichaamsbeweging sterk in beweging zijn, en

ook niet rond uw middel of taille, of binnen een straal van 5 cm
(2 inch) rond uw navel.

Reagentia

De sensor bevat twee biologische stoffen (reagentia): glucoseoxidase
en humaan serum-albumine (HSA). Glucoseoxidase wordt gehaald
uit asperqgillus niger, gezuiverd en gedroogd volgens type VII-S-
richtlijnen en gecrosslinkt aan HSA, gezuiverde en gedroogde
albuminefractie V, gehaald uit gepasteuriseerd humaan serum met
gluteraaldehyde. Aangezien er bij de productie van één sensor minder
dan 0,4 ug glucoseoxidase en minder dan 0,7 ug HSA wordt gebruikt,
wordt het risico van een weefselreactie of virusbesmetting minimaal
geacht.

Opslag en hantering

LET OP: De sensor niet invriezen. Stel de sensor niet bloot
aan direct zonlicht, extreme temperaturen of vochtigheid.

Bewaar de sensor bij kamertemperatuur +2 °C tot +30 °C

(+36 °F tot +86 °F). Om condensvorming te voorkomen, is het
belangrijk om een gekoelde sensor op kamertemperatuur te laten
komen. Bewaar de sensor niet kouder dan +2 °C (+36 °F).

Gooi een sensor weg als de op het etiket vermelde uiterste
gebruiksdatum verstreken, de verpakking beschadigd of het zegel
verbroken is.

z Te gebruiken tot en met

® Voor eenmalig gebruik

@ Volg de gebruiksinstructies

REF Catalogusnummer
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Indicazioni per I'uso

Il sensore del glucosio Enlite (sensore) deve essere utilizzato
insieme ai sistemi di misurazione del glucosio della Medtronic
Diabetes (Medtronic) per consentire il monitoraggio continuo dei
livelli del glucosio nelle persone con diabete. Per le istruzioni
relative all'inserzione del sensore, fare riferimento alla guida per
'utente dell’Enlite Serter. La durata massima prevista del sensore
e di 144 ore (sei giorni). Tale durata ha inizio dal momento in cui il
microinfusore di insulina o il monitor riceve il primo avviso MISURA
GLICEMIA.

Controindicazioni
Non & nota alcuna controindicazione.

Avvertenze

Il funzionamento dell’Enlite Serter (serter) & differente da quello di
altri dispositivi per I'inserzione della Medtronic. Il serter inietta il
sensore nel sito di inserzione quando il pulsante viene
rilasciato, non quando viene premuto. Assicurarsi di leggere
interamente la guida per I'utente dell’Enlite Serter prima di tentare
di inserire il sensore. La mancata osservanza delle indicazioni
riportate puo determinare dolore o lesioni al paziente.

Il sensore pud determinare particolari esigenze legate alle condizioni
mediche o alla terapia del paziente. | possibili rischi associati
allinserzione del sensore e che talvolta derivano da un’inserzione
e da una cura del sito di inserzione inadeguate sono sanguinamento,
gonfiore, irritazione o infezione in corrispondenza del sito di
inserzione stesso. Pertanto, € importante consultarsi con il proprio
medico curante prima di utilizzare il sensore.

Rimuovere il sensore in caso di febbre inspiegabile, infiammazione,
arrossamento, dolore o sensibilita in corrispondenza del sito di
inserzione. Controllare spesso il sito di inserzione per verificare la
presenza dei suddetti sintomi ed accertarsi che il sensore sia ancora
in posizione. Se queste condizioni persistono, rivolgersi al proprio
medico curante.

Questo dispositivo contiene un ago a ritrazione automatica che
pud causare piccole fuoriuscite di sangue nel momento in cui
viene rimosso dal sensore. Quando viene eseguita la rimozione
dell’ago da un paziente, procedere con cautela rivolgendo I'ago
lontano da se stessi o da altre persone. Tenere sempre il dispositivo
sotto controllo per evitare lesioni accidentali causate dall’ago.

| sensori sono sterili e apirogeni, a condizione che la confezione
non sia stata aperta o danneggiata. Ispezionare sempre la
confezione prima dell’'uso per verificare la presenza di eventuali
danni. Non utilizzare alcun sensore se la confezione sterile & stata
precedentemente aperta o danneggiata.

-21-



Accertarsi che non si verifichi sanguinamento nel sito di
inserzione. In caso di sanguinamento, non collegare il
trasmettitore o il registratore al sensore. Premere con
decisione sul sito utilizzando una garza sterile o un panno
pulito per un massimo di 3 minuti.

Se il sanguinamento si arresta, collegare il trasmettitore o il
registratore al sensore.

Se il sanguinamento NON si arresta, NON collegare il trasmettitore
o il registratore al sensore.
1. Rimuovere il sensore ed eliminarlo.

2. Verificare I'eventuale presenza di rossore, sanguinamento,
irritazione, dolore, sensibilita o infiammazione nel sito di
inserzione ed adottare le misure necessarie.

3. Inserire un nuovo sensore in una posizione diversa.

Questo prodotto contiene parti di dimensioni ridotte che possono
presentare un possibile pericolo di soffocamento per i bambini
piccoli.

Precauzioni

Non riutilizzare i sensori per non danneggiarne la superficie; in
caso contrario, € possibile che vengano misurati valori del glucosio
inesatti e che si verifichino irritazioni od infezioni in corrispondenza
del sito di inserzione.

Lavarsi sempre le mani con acqua e sapone prima di aprire la
confezione del sensore e di utilizzare il sensore.

| medici e gli infermieri devono adottare le normali precauzioni
generali durante I'utilizzo del sensore. Evitare di toccare le
superfici del sensore destinate al contatto con il corpo, quali il
sensore stesso, I'ago, le superfici adesive ed il cerotto.

Non inserire il sensore attraverso il cerotto ed utilizzare soltanto
alcool per pulire il sito di inserzione. Non utilizzare altri tipi di
preparati per la cute prima dell'inserzione.

Stabilire un programma a rotazione per la scelta del nuovo sito del
sensore. Eliminare i sensori e gli aghi di introduzione utilizzati,
gettandoli in un contenitore per strumenti acuminati dopo un solo
utilizzo. Non pulire o risterilizzare e non tentare di estrarre 'ago
dalla relativa sede.

Dove inserire il sensore

Per le istruzioni relative all'inserzione del sensore, fare riferimento
alla guida per l'utente dell’Enlite Serter.

AVVERTENZA: la mancata osservanza delle indicazioni
riportate puo determinare dolore o lesioni al paziente.
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ATTENZIONE!: assicurarsi che il sito del sensore si trovi ad
almeno 7,5 cm (3”) dal sito di inserzione del microinfusore di
insulina o da quello utilizzato per le iniezioni manuali. Quando
si sostituisce il sensore, selezionare un nuovo sito ad

almeno 5 cm (2”) di distanza dal sito precedente.

Scegliere un sito di inserzione dotato di una quantita adeguata di
grasso sottocutaneo. Nella figura qui di seguito riportata sono
illustrate le aree del corpo (in grigio) piu idonee all'inserzione del
sensore.

FALavE

Non inserire il sensore nelle parti del corpo con muscoli, a stretto
contatto con vestiti od accessori, caratterizzate da pelle dura o da
cicatrici, soggette a movimenti bruschi durante I'attivita fisica, situate
intorno alla cintura o alla linea della vita o comprese entro una
distanza di 5 cm (2”) dallombelico.

Reagenti

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

Conservazione e manipolazione

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.

Conservare i sensori a temperatura ambiente, tra +2 °C e

+30 °C (tra +36 °F e +86 °F). Se un sensore viene conservato in
un ambiente refrigerato, lasciare il sensore a temperatura
ambiente prima dell’'uso per evitare la formazione di condensa.
Non conservare i sensori a temperature inferiori a +2 °C (+36 °F).
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Eliminare il sensore se ¢ stata superata la data di scadenza indicata
sull’etichetta, se la confezione appare danneggiata o se il sigillo &
rotto.

ﬂ Data di scadenza

® Non riutilizzare

@ Seguire le istruzioni per l'uso.

REF Numero di catalogo

L Numero di lotto

Sterilizzato mediante radiazione

Limite di temperatura

oT

Ve

&] Data di fabbricazione
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Aprire qui

“ Produttore
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Indikasjoner for bruk

Glukosesensoren Enlite (sensoren) brukes sammen med
glukosemalingssystemer fra Medtronic Diabetes (Medtronic) til
kontinuerlig maling av glukosenivaet hos pasienter med diabetes.
| brukerhandboken for Enlite Serter finner du instruksjoner for
innsetting av sensoren. Sensoren har en maksimal levetid pa

144 timer, dvs. seks dager. Sensorens levetid pa 144 timer
beregnes fra tidspunktet nar insulinpumpen eller monitoren mottar
det farste varselet BS-VERDI NA.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

Enlite Serter (serteren) fungerer ikke pa samme mate som andre
innsettingsenheter fra Medtronic. Serteren injiserer sensoren pa
innstikkstedet nar knappen utlgses, ikke nar du trykker pa knappen.
Sarg for a lese hele brukerhandboken for Enlite Serter fgr du
setter inn sensoren. Hvis instruksjonene ikke fglges, kan det fare
til smerte eller skade.

Sensoren kan fa betydning for de medisinske tilstandene du har
eller medisinene du tar. Det kan oppsta blgdning, hevelse, irritasjon
eller infeksjoner pa innstikkstedet ved innsetting av glukosesensoren,
og dette kan noen ganger oppsta som felge av uriktig innsetting og
stell av innstikkstedet. Diskuter disse tilstandene og medisinene
med legen fgr du tar sensoren i bruk.

Fjern sensoren hvis du far feber uten arsak, eller hvis du oppdager
tegn pa infeksjon pa innstikkstedet eller det blir redt, sart eller gmt.
Kontroller innstikkstedet ofte med tanke pa disse tilstandene, og
for & sikre at sensoren holder seg pa plass. Kontakt lege/
diabetessykepleier hvis disse tilstandene vedvarer.

Dette produktet inneholder en kanyle som trekkes inn automatisk,
slik at det blir minst mulig blodsgl nar kanylen fiernes fra sensoren.
Nar du fierner kanylen fra andre enn deg selv, skal du holde en
armlengdes avstand og sgrge for at kanylen peker bort fra deg selv
og andre. Hold hele tiden gye med produktet for & unnga stikkskader.

Sensorer er sterile og ikke-pyrogene nar emballasjen er uapnet og
uskadet. Kontroller alltid om emballasjen er skadet fer bruk. Bruk ikke
noen av sensorene hvis den sterile emballasjen er apnet eller skadet.

Kontroller om det bler fra innstikkstedet. Hvis det blor, skal du
ikke koble senderen eller opptakeren til sensoren. Trykk en
steril kompress eller en ren klut mot innstikkstedet i 3 minutter.

Hvis blgdningen stopper, kan du koble senderen eller opptakeren
til sensoren.
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Hvis blgdningen IKKE stopper, skal du IKKE koble senderen eller

opptakeren til sensoren.

1. Fjern sensoren og kast den.

2. Kontroller at stedet ikke blgr, verker, er rgdt, irritert, amt eller
betent. Eventuelle problemer ma behandles.

3. Sett inn en ny sensor pa et annet sted.

Produktet inneholder sméa deler og kan derfor medfgre kvelnings-
fare for sma barn.

Forholdsregler

Sensorer skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av sensoren kan
gi skade pa sensorens overflate og fere til ungyaktige glukose-
verdier, irritasjon pa innstikkstedet eller infeksjon.

Du ma alltid vaske hendene med sape og vann fer du apner
emballasjen og handterer sensoren.

Helse- og pleiepersonell ber ta vanlige forholdsregler ved hand-
tering av sensoren. Unnga a bergre de delene av sensoren som
kommer i kontakt med kroppen, dvs. sensor, kanyle, feste-
materialer og teip.

Sett ikke inn sensoren gjennom teip, og bruk kun alkohol til
rengjaring av innstikkstedet. Bruk ikke andre hjelpemidler til
klargjering av huden fgr innsetting.

Lag en plan (et “kart” over huden) som angir valg av neste
innstikksted for sensoren. Kast brukte sensorer og innfgrings-
kanyler i en sprgyteboks etter bruk. Utstyret er kun til engangs-
bruk. Utstyret skal ikke rengjeres eller resteriliseres, og forsgk ikke
a trekke kanylen ut av kapslingen.

Steder der du kan fere inn sensoren

| brukerhandboken for Enlite Serter finner du instruksjoner om
innsetting av sensoren.

ADVARSEL! Hvis instruksjonene ikke felges, kan det fere til
smerte eller skade.

FORSIKTIG! Kontroller at sensorstedet er minst 7,5 cm (3 in)
fra insulinpumpens innstikksted eller et manuelt injeksjonssted.
Nar du bytter sensoren, ma du velge et nytt sted som er minst
5 cm (2 in) fra det forrige stedet.

Velg et innstikksted der det er tilstrekkelig med underhudsfett.
Figuren viser hvilke omrader pa kroppen (skyggelagt) som er best
egnet for innsetting av sensoren.
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Sett ikke sensoren inn i muskler eller omrader der klaer eller
smykker o.l. er i veien, omrader med tykk hud eller arrvev, omrader

som beveger seg mye ved fysisk aktivitet, under belte eller bukse-
linning, eller naermere enn 5 cm (2 in) fra navlen.

Reagenser

Sensoren inneholder to reaktive biologiske reagenser: glukose-
oksidase og humant serumalbumin (HSA). Glukoseoksidase-
enzymet stammer fra en mikroorganisme, Aspergillus niger, som
er renset og terket i henhold til Type VII-S-retningslinjene. Enzymet
er tverrbundet ved hjelp av glutaraldehyd til HSA, en renset og
tarket albuminfraksjon V som stammer fra pasteurisert humant
serum. Risikoen for vevsreaksjoner og virusoverfgring anses som
sveert liten, ettersom det er brukt mindre enn 0,4 ug glukoseoksidase
og mindre enn 0,7 pg HSA til fremstilling av hver sensor.

Oppbevaring og handtering

FORSIKTIG! Sensoren ma ikke fryses. Sensorene bor ikke
oppbevares i direkte sollys, ved ekstreme temperaturer eller i
hay luftfuktighet.

Sensorene skal oppbevares ved romtemperatur mellom +2 °C og
+30 °C (+36 °F og +86 °F). Hvis sensoren har veert oppbevart pa
et kjolig sted, skal du la den tilvennes romtemperaturen for a
unnga konsens. Pass pa at temperaturen ikke blir lavere enn

+2 °C (+36 °F).

Kast sensoren nar den er eldre enn "Siste forbruksdag” pa
etiketten, eller hvis emballasjen er skadet eller forseglingen brutt.

E Siste forbruksdag

Q) Skal ikke brukes flere ganger
@ Folg bruksanvisningen.

REF Artikkelnummer

LOT Batchkode

[STERILE[R] | Sterilisert med straling
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Kayttoaiheet

Enlite-glukoosisensori (sensori) on tarkoitettu kaytettavaksi Medtronic
Diabeteksen (Medtronicin) glukoosimonitorointijarjestelmien kanssa
diabeetikkojen kudosnesteen glukoosipitoisuuden jatkuvaan seurantaan.
Katso sensorin asettamisohjeet Enlite-asettimen kayttdoppaasta.
Sensorin kayttdika on enintdan 144 tuntia (kuusi vuorokautta).
Sensorin 144 tunnin kayttéika alkaa, kun insuliinipumppu tai
monitori antaa ensimmaisen MITT. VS NYT -varoituksen.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Vaarat

Enlite-asetin (asetin) toimii eri tavalla kuin muut Medtronicin
asettimet. Asetin injektoi sensorin asetuskohtaan, kun painike
vapautetaan, ei kun painiketta painetaan. Lue Enlite-asettimen
kayttdopas kokonaan, ennen kuin asetat sensorin paikalleen. Jos
et noudata annettuja ohjeita, seurauksena voi olla kipua tai vammoja.

Sensorin kaytto voi edellyttaa erityisia terveydentilaasi tai 1aakitykseesi
liittyvia toimenpiteitd. Jos sensori asetetaan paikalleen vaarin tai
jos sen asetuskohtaa ei hoideta oikein, seurauksena voi olla joskus
asetuskohdan verenvuoto, turvotus, arsytys tai infektio. Keskustele
naista terveydentilaasi ja 1aakitykseesi liittyvista asioista laakarin
kanssa, ennen kuin kaytat sensoria.

Poista sensori, jos sinulla on kuumetta tuntemattomasta syysta tai
jos asetuskohdassa on tulehdus, punoitusta, kipua tai arkuutta.
Tarkista asetuskohta usein naiden oireiden varalta ja varmista,

etta sensori on edelleen paikallaan. Ota yhteys terveydenhoidon
ammattilaiseen, jos oireet jatkuvat.

Laitteessa on automaattisesti takaisin vetaytyva neula, joka voi
aiheuttaa vahaista veren roiskumista, kun neula irtoaa sensorista.
Jos irrotat neulan joltain muulta kuin itseltasi, pysy kasivarren
etaisyydella toisesta henkildsta niin, ettd neula osoittaa itsestasi
ja muista poispain. Pida laite aina nakdetaisyydella tahattomien
neulanpistovammojen valttamiseksi.

Sensorit ovat steriileja ja pyrogeenittomia, jos pakkausta ei ole
avattu tai jos se ei ole vaurioitunut. Tarkista aina pakkauksen
vauriot ennen kayttéa. Ala kayta sensoreita, jos steriili pakkaus

on avattu tai vaurioitunut.

Tarkista, ettei asetuskohdasta vuoda verta. Jos verta vuotaa, ala
kiinnita lahetinta tai tallenninta sensoriin. Paina asetuskohtaa
tasaisesti steriililla sideharsolla tai puhtaalla liinalla 3 minuutin ajan.

Jos verenvuoto lakkaa, kiinnita Iahetin tai tallennin sensoriin.
Jos verenvuoto E/ lakkaa, ALA kiinnita [ahetinta tai tallenninta sensoriin.
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1. Irrota ja havita sensori.

2. Tarkista, ettei asetuskohdassa ole punoitusta, verenvuotoa, arsytysta,
kipua, arkuutta tai tulehdusta, ja hoida asetuskohta tarvittaessa.

3. Aseta uusi sensori eri kohtaan.

Tuote sisaltéda pienia osia ja voi aiheuttaa tukehtumisvaaran
pikkulapsille.

Varotoimet

Ala kéyta sensoreita uudelleen. Sensorin uudelleenkayttd voi
vaurioittaa sensorin pintaa ja johtaa epatarkkoihin glukoosiarvoihin,
asetuskohdan artymiseen tai infektioon.

Pese kadet aina saippualla ja vedelld, ennen kuin avaat
sensoripakkauksen ja kasittelet sensoria.

Terveydenhoidon ammattilaisten ja hoitajien tulee noudattaa
sensorin késittelyssa yleisia varotoimia. Ala koske sensorin pintoja,
jotka joutuvat kosketuksiin kehon kanssa (sensoria, neulaa,
tarrapintoja ja kalvoa).

Ala aseta sensoria paikalleen teipin I&pi, ja puhdista asetuskohta
alkoholilla. Ala kayta muuntyyppisia ihonpuhdistusaineita ennen
sensorin asettamista.

Aseta uusi sensori aina eri paikkaan kiertavassa jarjestyksessa.
Havita kaytetyt sensorit ja sisdanvientineulat yhden kayttokerran
jélkeen pistavien ja viiltdvien jatteiden astiaan. Ala puhdista tai
steriloi niitd uudelleen alaka yrita vetaa neulaa neulakotelosta.

Sensorin asetuskohdat

Katso sensorin asettamisohjeet Enlite-asettimen kayttéoppaasta.
VAARA: Jos et noudata annettuja ohjeita, seurauksena voi
olla kipua tai vammaoja.

VAROITUS: Varmista, etta sensorin asetuskohta on vahintaan
7,5 cm:n (3 tuuman) paassa insuliinipumpun asetuskohdasta
tai insuliinipistoskohdasta. Kun vaihdat sensorin, aseta uusi
sensori vahintddan 5 cm:n (2 tuuman) paahan edellisesta
asetuskohdasta.

Valitse asetuskohta, jossa on riittdvasti ihonalaista rasvaa. Kuvaan
on merkitty varjostettuina kehon alueet, jotka sopivat parhaiten
sensorin asetuskohdiksi.

e
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Ala aseta sensoria lihakseen tai alueille, joita vaatteet tai asusteet
hankaavat, joissa on kovaa ihoa tai arpikudosta tai jotka liikkuvat
paljon liikunnan aikana, tai vyon tai vy6taron kohdalle tai alle

5 cm:n (2 tuuman) sateelle navasta.

Reagenssit

Sensorissa on kaksi biologista reagenssia: glukoosioksidaasi ja
ihmisen seerumin albumiini (HSA). Glukoosioksidaasia saadaan
mikro-organismista nimeltdan Aspergillus niger. Glukoosioksidaasi
puhdistetaan ja kuivataan tyypin VII-S ohjeiden mukaisesti ja
yhdistetaan ristisidoksella HSA:han, puhdistettuun ja kuivattuun
albumiinifraktioon V, joka saadaan pastéroidusta ihmisen seerumista
glutaarialdehydin avulla. Koska jokaisen sensorin valmistuksessa
kaytetadn alle 0,4 ug glukoosioksidaasia ja alle 0,7 uyg HSA:ta,
kudosreaktioiden ja virusten levidmisen riski on minimaalinen.

Sailyttaminen ja kasitteleminen

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

Sailyta sensorit huoneenlammaéssa +2...+30 °C:ssa (+36...+86 °F:ssa).
Jos sensoria sailytetaan viileassa, anna sensorin lammeta
huoneenlampaiseksi, jotta siihen ei tiivisty kosteutta. Al sailyta
sensoreita alle +2 °C:ssa (+36 °F:ssa).

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

Kaytettava viimeistaan

Kertakayttoinen

Noudata kayttéohjeita.

Tuotenumero

57O ™K

Erakoodi

[STERILE[R] | Steriloitu séteilyttamalla

Lampétilaraja-arvot

Valmistuspaiva

Avaa tasta

Valmistaja

ES s

©2010, Medtronic MiniMed, Inc., kaikki oikeudet pidatetaan. Enlite™ on Medtronic MiniMed, Inc:n tavaramerkki.
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Indikationer for anvandning

Enlite glukossensor (sensor) ar avsedd att anvandas tillsammans med
Medtronic Diabetes (Medtronic) glukosmatningssystem for kontinuerlig
glukosmatning hos personer med diabetes. Se anvandarhandboken
for Enlite Serter for instruktioner om applicering av sensorn.
Sensorns maximala livslangd ar 144 timmar (sex dygn). Sensorns
144 timmar langa livsléangd inleds nar insulinpumpen eller monitorn
tar emot Den forsta varningen om BS-NU.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

Enlite Serter (Serter) fungerar inte pa samma satt som andra
appliceringsenheter fran Medtronic. Serter injicerar sensorn in
till appliceringsstallet nar knappen slapps upp, inte nar knappen
trycks in. Las hela anvandarhandboken for Enlite Serter innan du
forsoker applicera sensorn. Om du inte foljer anvisningarna kan
det leda till smértor eller skador.

Sensorn kan medfora att speciella 6vervaganden maste goras
med hansyn till ditt medicinska tillstand eller din medicinering.
Blodning, svullnad, irritation eller infektion pa appliceringsstallet ar
mojliga risker som ibland férknippas med applicering av sensorn
och som kan orsakas av felaktig applicering och skétsel av
appliceringsstallet. Radgor med din lakare om ditt tillstand och dina
mediciner innan du bdrjar anvanda sensorn.

Ta ut sensorn om du far oforklarbar feber eller appliceringsstallet
blir inflammerat, rott eller kdnns émt. Kontrollera appliceringsstallet
sa att inte dessa tillstdnd forekommer och kontrollera att sensorn
sitter ordentligt pa plats. Kontakta din lakare/sjukskoterska om
dessa tillstand kvarstar.

Den har enheten innehaller en nal som drar sig tillbaka automatiskt,
vilket kan orsaka lite blodstank nar nalen tas bort fran sensorn. Nar
en nal tas bort fran nagon annan an dig sjalv ska detta goras pa
en armlangds avstand fran dig sjalv och andra. Hall enheten hela
tiden inom synhall, for att undvika oavsiktliga skador genom nalstick.

Sensorer ar sterila och icke-pyrogena i o6ppnad och oskadad
férpackning. Inspektera alltid forpackningen fére anvandning, sa att
férpackningen inte ar skadad. Sensorer far inte anvandas om den
sterila férpackningen har 6ppnats eller skadats.

Kontrollera att ingen blédning uppstar vid appliceringsstallet.
Om blédning uppstar ska sdndaren eller registreringsenheten
inte anslutas till sensorn. Om det bloder ska du trycka ordentligt
med en steril kompress eller ren duk i upp till 3 minuter.
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Om blédningen upphdr ansluter du sandaren eller registreringsenheten
till sensorn.

Om blédningen INTE upphor ska sandaren eller registreringsenheten
INTE anslutas till sensorn.

1. Ta bort sensorn och kassera den.

2. Kontrollera huden sa att det inte finns rodnad, blédning,

irritation, smarta, dmhet eller inflammation och behandla
omradet om det behovs.

3. Applicera en ny sensor pa ett annat stélle.

Produkten innehaller smadelar som kan utgdra en kvavningsrisk
for sma barn.

Forsiktighetsatgarder

Sensorn far ej ateranvéndas. Ateranvandning av sensorn kan
orsaka skada pa sensorytan och leda till felaktiga glukosvarden,
irritation pa infusionsstallet eller infektion.

Tvatta alltid handerna med tval och vatten innan du 6ppnar
sensorforpackningen och ror vid sensorn.

Sjukvardspersonal och vardgivare ska iaktta allmanna
forsiktighetsatgarder nar de hanterar sensorn. Undvik att réra
sensorytor som kommer i kontakt med kroppen — d.v.s. sensorn,
nalen, fastplastren och tejpen.

Applicera inte sensorn genom tejp och anvand endast alkohol for
att rengora appliceringsstallet. Anvand inte andra sorters
hudvardande I6sningar fore appliceringen.

Bestam ett visst monster efter vilket du valjer nya appliceringsstallen.
Anvanda sensorer och appliceringsnalar ska kastas i behallare for
skarande/stickande avfall nar de har anvants en gang. Dessa far inte
rengoras eller omsteriliseras. Forsok inte att dra ut nalen fran nalskyddet.

Var du ska applicera sensorn

Se anvandarhandboken for Enlite Serter for instruktioner om
applicering av sensorn.

VARNING! Om du inte foljer anvisningarna kan det leda till
smartor eller skador.

OBS! Se till att sensorstillet inte ar ndarmare an 7,5 cm (3 inches)
fran insulinpumpens appliceringsstélle eller manuellt
injektionsstalle. Valj ett nytt stélle nar du byter sensor. Det
ska vara minst 5 cm (2 inches) fran det foregaende stéllet.

Valj ett appliceringsstalle som har tillrackligt mycket underhudsfett.
Pa bilden visas de omraden pa kroppen (skuggade) som ar bast
for sensorapplicering.
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Applicera inte sensorn i muskler eller omraden som hindras av
klader eller tillbehér, omraden med hard hud eller arrvavnad, stallen

som ar utsatta for livliga rorelser under motion, stéllen kring balten
eller midjan eller inom 5 cm (2 inches) kring naveln.

Reagenser

Sensorn innehaller tva biologiska reagenser: glukosoxidas och
humant serumalbumin (HSA). Glukosoxidas harleds ur Aspergillus
Niger, renas och torkas enligt riktlinjerna for typ VII-S och
korslankas till HSA, renat och torkat albumin fraktion V, harlett ur
pastoriserat humant serum med gluteraldehyd. Eftersom det
anvands mindre an 0,4 pg glukosoxidas och mindre an 0,7 ug HSA
vid tillverkningen av varje sensor anses riskerna for vavnadsreaktioner
och viruséverforing vara minimala.

Forvaring och hantering

OBS! Sensorn far inte djupfrysas. Sensorerna far inte forvaras
i direkt solljus, eller i mycket hoga temperaturer eller vid hég
luftfuktighet.

Sensorer kan forvaras vid rumstemperatur mellan +2 °C och +30 °C
(+36 °F to +86 °F). Om sensorn har forvarats svalt ska du lata den
varmas upp till rumstemperatur for att férhindra kondensbildning.
Forvara inte sensorer vid temperaturer lagre an +2 °C (+36 °F).
Kassera sensorerna efter det "Anvands fore”-datum som anges pa

etiketten eller om férpackningen ar skadad eller om forseglingen ar
bruten.

Far anvandas till och med

X
® Far ej ateranvandas

Folj bruksanvisning.

REF Katalognummer

LOT Lotnummer

[STERILE[R] | Steriliserad med stralning

4 Temperaturbegransning
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&] Tillverkningsdatum

j Oppnas har

“ Tillverkare

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. Med ensamrétt. Enlite™ &r ett varumarke som tillhér Medtronic MiniMed, Inc.
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Indikationer for brug

Enlite-glukosesensor (sensor) er beregnet til brug sammen med
Medtronic Diabetes (Medtronic) glukosemalesystemer til kontinuerlig
monitorering af glukoseniveauer hos personer med diabetes. Se
Enlite-indstikskyder brugsanvisningen for instruktioner i indstik af
sensoren. Sensoren har en maksimal levetid pa 144 timer (seks
de@gn). Sensorens 144-timers levetid begynder, nar insulinpumpen
eller monitoren modtager den ferste BG-VRD NU-advarsel.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

Enlite-indstikskyder (serter) fungerer ikke pa samme made som
andre Medtronic indstiksenheder. Indstikskyderen indsaetter
sensoren i indstiksstedet, nar knappen slippes, ikke nar der
trykkes pa knappen. Sgrg for at lsese hele Enlite-indstikskyder
brugsanvisningen, far der ggres forsgg pa at indstikke sensoren.
Hvis disse anvisninger ikke felges, kan det medfgre smerte eller
skade.

Brug af sensor kan medfere saerlige behov vedrgrende din medicinske
tilstand eller din medicinering. Bladning, haevelse, irritation eller
infektioner ved indstiksstedet er mulige risici i forbindelse med brug
af sensoren og kan af og til opsta pa grund af ukorrekt indstik og
manglende pleje af indstiksstedet. Drgft venligst disse forhold og
medicinering med laegen, inden sensoren bruges.

Fjern sensoren, hvis du oplever uforklarlig feber, eller der opstar
betaendelse, redmen, smerter eller gmhed pa indstiksstedet.
Kontrollér regelmaessigt indstiksstedet for disse tilstande, og serg
for, at sensoren stadig sidder korrekt. Kontakt dit sundhedspersonale,
hvis disse tilstande varer ved.

Denne enhed indeholder en nal, der automatisk treekkes tilbage,
hvilket kan medfare minimal blgdning, nar nalen frigeres fra
sensoren. Ved fiernelse af nalen fra andre end dig selv, gor det da
i en armlaengdes afstand, pegende vk fra dig selv og andre
personer. Hold hele tiden enheden inden for synsfeltet for at
undga, at nogen bliver stukket ved et uheld.

Sensorer er sterile og non-pyrogene, medmindre emballagen er
blevet abnet eller beskadiget. Emballagen skal altid undersgges
for skader, fgr indholdet tages i brug. Brug ikke nogen af sensorerne,
hvis den sterile emballage har veeret abnet eller er beskadiget.

Se efter bladning pa indstiksstedet. Hvis der forekommer
blgdning, sa undlad at forbinde senderen eller recorderen til
sensoren. Pafor et vedvarende tryk med steril gaze eller en
ren klud i op til 3 minutter.
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Hvis bladningen stopper, sa forbind senderen eller recorderen til
sensoren.

Hvis bledningen IKKE stopper, s& UNDLAD at forbinde senderen

eller recorderen til sensoren.

1. Fjern sensoren, og kassér den.

2. Undersgg stedet for redmen, bladning, irritation, smerte, smhed
eller beteendelse, og foretag eventuelt nedvendig behandling.

3. Indstik en ny sensor pa et andet sted.

Dette produkt indeholder sma dele og kan udgere en

kveelningsrisiko for sma bgrn.

Forholdsregler

Sensorer ma ikke genbruges. Flere ganges brug af sensoren kan
beskadige sensorens overflade og fere til ungjagtige glukosevaerdier,
irritation eller infektion pa indstiksstedet.

Vask altid heenderne med saebe og vand, inden sensorens
emballage abnes og inden handtering af sensoren.

Sundhedspersonale skal benytte almindelige forholdsregler ved
handtering af sensoren. Undga at bergre de dele af sensorens
overflade, som vil komme i kontakt med kroppen - det vil sige
sensoren, nalen, de klaeebende overflader og tapen/plastret.

Sensoren ma ikke indstikkes gennem tape, og brug kun sprit til at
renggre indstiksstedet. Brug ikke nogen andre typer af klargering
af huden for indstik.

Indfer et rotationsmeanster for valg af hvert nyt indstikssted.
Bortskaf brugte sensorer og indfgringsnale i en beholder til skarpe
genstande efter en enkelt gangs brug. Undlad at rense eller
resterilisere og forsgg ikke at treekke nalen ud af nalehylstret.

Hvor sensoren skal indstikkes

Se Enlite-indstikskyder brugsanvisningen for instruktioner i indstik
af sensoren.

ADVARSEL: Hvis disse anvisninger ikke folges, kan det
medfere smerte eller skade.

FORSIGTIG: Serg for, at indstiksstedet er mindst 7,5 cm (3”)
fra insulinpumpens infusionssted eller et manuelt injektionssted.
Ved udskiftning af sensoren valg da et nyt sted, der er mindst
5 cm (2”) fra det tidligere sted.

Veelg et indstikssted, hvor der er en tilstraekkelig maengde
subkutant vaev. Her er vist de bedste omrader pa kroppen
(skravering) til indstik af sensoren.
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Undlad at indstikke sensoren i muskler eller i omrader, der
pavirkes af tgj eller smykker; omrader med hard hud eller arvaeyv;

steder, der udsaettes for kraftig beveegelse under motion; steder
under et baelte eller i livet eller inden for 5 cm (2”) fra navlen.

Reagenser

Sensoren indeholder to biologiske reagenser: glukoseoxidase og
humant serumalbumin (HSA). Glukoseoxidase stammer fra
Aspergillus niger, renset og terret ifalge type VII-S retningslinjer og
tveerforbundet med HSA, renset og tgrret albumin fraktion V, der
stammer fra pasteuriseret humanserum med gluteraldehyd.
Eftersom mindre end 0,4 pg glukoseoxidase og mindre end 0,7 ug
HSA anvendes til at fremstille hver sensor, betragtes risiciene for
vaevsreaktioner og viral transmission som vaerende minimale.

Opbevaring og handtering

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

Opbevar sensorer ved rumtemperaturer mellem +2 °C og +30 °C
(+36 °F og +86 °F). Hvis sensoren opbevares i kglige omgivelser,
sa giv sensoren tid til at opna stuetemperatur for at forhindre
kondensdannelse. Opbevar ikke sensorer ved temperaturer under
+2 °C (+36 °F).

Kassér sensor, hvis udlgbsdatoen pa meerkaten er overskredet,
eller hvis emballagen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

E Kan anvendes til og med

Ma ikke genbruges

@ Folg brugsanvisningen.

REF Katalognummer

LOT Partikode

[STERILE[R] | Steriliseret med straling

4 Temperaturbegraensning

-39-



&] Fabrikationsdato

j Abnes her

“ Fabrikant

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Enlite™ er et varemaerke tilhgrende
Medtronic MiniMed, Inc.
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Portugués
Indicagoes de utilizagao

O sensor de dlicose Enlite (sensor) destina-se a ser utilizado juntamente
com sistemas de monitorizagéo de glicose da Medtronic Diabetes
(Medtronic) para monitorizar de modo continuo os niveis de glicose
em doentes com diabetes. Consulte o guia do utilizador do dispositivo
de insercéo Enlite para obter instru¢cdes sobre como inserir 0 sensor.
O sensor tem uma vida maxima de 144 horas (seis dias). O periodo
de vida de 144 horas do sensor inicia-se no momento em que a
bomba de insulina ou o monitor recebem o primeiro alerta MEDIR
GS AGORA.

Contra-indicagoes
N&o se conhecem.

Avisos

O dispositivo de insergao Enlite (dispositivo de inser¢do) néo
funciona da mesma forma que outros dispositivos de insergcao da
Medtronic. O dispositivo de insercao injecta o sensor no local
de insergado quando o botao é libertado, ndo quando o botdo é
premido. Leia o guia do utilizador do dispositivo de insergao Enlite
na integra antes de tentar inserir o sensor. O ndo seguimento das
indicacdes pode resultar em dor ou lesdes.

O sensor pode criar necessidades especificas no que diz respeito
a sua condigdo médica ou a sua medicagao. Hemorragia, inchaco,
irritagdo ou infecgao no local de insergao do sensor séo riscos
eventualmente associados a sua insergao e por vezes resultam de
uma insergdo incorrecta e de uma manutengéo inadequada do local
de insergdo. Antes de utilizar o sensor, consulte 0 médico sobre o
seu problema médico e sobre a medicagéo que lhe foi prescrita.

Se ocorrer inflamagéo, inchago, dor ou sensibilidade no local de
insergdo ou se estiver com febre sem causa aparente, retire o
sensor. Verifique regularmente se o local de insergéo apresenta
algum destes problemas e se o sensor se encontra no devido
lugar. Consulte o seu médico caso estes problemas persistam.

Este dispositivo de inser¢gdo contém um retractor automatico de
agulha que podera causar uma hemorragia minima quando a
agulha é removida do sensor. Quando estiver a remover a agulha
de alguém faca-o a distancia de um brago e n&o direccione a
agulha para si ou terceiros. Mantenha sempre o dispositivo de
insercéo a vista para evitar lesdes acidentais com agulhas.

Os sensores sao estéreis e apirogénicos, a ndo ser que a
embalagem tenha sido aberta ou danificada. Inspeccione sempre
a embalagem, procurando danos, antes de utilizar. Nao utilize
qualquer sensor se a embalagem estéril tiver sido danificada ou
anteriormente aberta.
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Observe se ocorre uma hemorragia no local de insergdo. Se
se der uma hemorragia, nado ligue o transmissor ou o monitor
ao sensor. Aplique uma presséo firme utilizando uma gaze
estéril ou um pano limpo durante um periodo maximo de

3 minutos.

Se a hemorragia parar, ligue o transmissor ou o monitor ao sensor.

Se a hemorragia NAO parar, NAO ligue o transmissor ou o monitor

ao sensor.

1. Retire o sensor e elimine-o.

2. Observe se ocorre inchago, hemorragia, irritagéo, dor, sensibilidade
ou inflamagéo no local de insergéo e proceda de modo adequado.

3. Insira um novo sensor num local diferente.

Este produto contém pecgas pequenas que podem constituir um
risco de sufocagdo para criangas pequenas.

Precaucoes

Nao reutilize os sensores. A reutilizagdo do sensor pode danificar
a superficie do sensor, o que pode resultar em valores de glicose
imprecisos, irritagao do local de insergéo ou infecgao.

Lave sempre as maos com sab&o e agua antes de abrir a
embalagem que contém o sensor e antes de o0 manusear.

Os médicos e prestadores de cuidados deverao seguir as
precaugdes de caracter universal ao manusear o sensor. 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.

N&o insira o sensor através de adesivo e utilize apenas alcool
para limpar o local de insercéo. Nao utilize qualquer outro tipo de
solugdes de preparagao da pele antes da insergao.

Estabeleca um plano de rotagéo para os novos locais de
colocagao do sensor. Elimine os sensores e as agulhas de
introdugdo utilizados, num contentor para objectos cortantes apds
utilizag&o unica. Nao limpe nem reesterilize, e ndo tente extrair a
agulha da protecgéo da agulha.

Locais onde deve inserir o sensor

Consulte o guia do utilizador do dispositivo de insergcéo Enlite para
obter instrugdes sobre como inserir o sensor.

AVISO: O nao seguimento das indicagdes pode resultar em
dor ou lesoes.

ATENGAO: Assegure-se de que o local de insergio do sensor
esta a uma distancia de pelo menos 7,5 cm (3 polegadas) do

local de injecgao da bomba de insulina ou do local de injecgao
manual. Quando substituir o sensor, seleccione um novo local
de insergao a pelo menos 5 cm (2 polegadas) do local anterior.
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Escolha um local de insergéo que tenha uma quantidade
adequada de gordura subcutanea. Aqui estao representadas as
melhores areas do corpo (sombreadas) para a inser¢do do sensor.

FALavE

Na&o insira o sensor no musculo ou em areas em contacto com
roupa ou acessorios, zonas com pele dura ou tecido cicatrizado,
locais sujeitos a movimentos rigorosos durante a pratica de
exercicio, em locais na linha da cintura ou nos 5 cm (2 polegadas)
circundantes ao umbigo.

Reagentes

O sensor contém dois reagentes biolégicos: a glicose oxidase e a
albumina do soro humano (HSA Human Serum Albumin). A glicose
oxidase deriva do Aspergillus Niger, purificado e seco de acordo
com as directrizes Tipo VII-S e ligada a albumina do soro humano,
fracgao V da albumina purificada e seca e derivada de um soro
humano pasteurizado com glutaraldeido. Os riscos de reacgéo
tecidulares bem como de transmissdes virais sdo minimos, uma
vez que é utilizada uma quantidade de glicose oxidase inferior a
0,4 ug e menos de 0,7 pg de albumina do soro humano para
fabricar cada sensor.

Armanezamento e manuseamento

ATENGAO: Nio congele o sensor. Os sensores ndo devem
ficar expostos a luz solar directa, a temperaturas extremas ou
a humidade.

Armazene os sensores a uma temperatura ambiente entre

+2°C a +30°C (+36°F a +86°F). Se o sensor estiver armazenado
num ambiente frio, deixe que o sensor atinja a temperatura
ambiente para evitar condensag&o. Ndo armazene os sensores a
temperaturas inferiores a +2°C (+36°F).

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

E Nao utilizar depois de

® N3o reutilizavel

@ Seguir as instrugdes de utilizagdo
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REF Numero de catalogo

L Codigo do lote

Esterilizado utilizando irradiagao

Limites de temperatura

Abrir aqui

oT

4

&] Data de fabrico
7

“ Fabricante

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. Todos os direitos reservados. Enlite™ ¢ uma marca comercial da
Medtronic MiniMed, Inc.
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Slovenséina
Indikacije za uporabo

Senzor za glukozo Enlite (senzor) se skupaj s sistemi za merjenje
glukoze Medtronic Diabetes (Medtronic) uporablja za neprekinjen
nadzor ravni glukoze pri osebah s sladkorno boleznijo. Navodila za
vstavljanje senzorja so v navodilih za uporabo sprozilne naprave Enlite.
Zivljenjska doba senzorja je 144 ur (Sest dni). 144-urna Zivljenjska
doba senzorja zacne teci, ko insulinska €rpalka ali naprava prejme
prvo opozorilo IZMERI GK ZDAJ.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Opozorila

Sprozilna naprava Enlite (sprozilna naprava) ne deluje enako kot
ostale Medtronicove naprave za vstavljanje. Sprozilna naprava
potisne senzor v podkozje na mestu vstavitve, ko gumb
sprostite, ne ko ga pritisnete. Pred vstavitvijo senzorja preberite
celotna navodila za uporabo sprozilne naprave Enlite. Neupostevanje
navodil za uporabo lahko povzroci bolecine ali poSkodbe.

Zdravstveno stanje ali zdravila, ki jih jemljete, lahko vplivajo na uporabo
senzorja. Med morebitnimi tveganji, povezanimi z vstavljanjem
senzorja, so krvavitve, otekanje, drazenje ali okuzba na mestu
vstavitve. Povzrodi jih lahko nepravilno vstavljanje ali neustrezna
nega mesta vstavitve. Pred uporabo senzorja se o teh zdravstvenih
stanjih in zdravilih posvetujte z zdravnikom.

Ce se vam telesna temperatura povi$a brez znanega vzroka ali e
je mesto vstavitve vneto, rdece, bolece ali ob¢utljivo, senzor odstranite.
Pogosto preverite, ali se na mestu vstavitve senzorja morda ne
pojavljajo ti znaki, in se prepri¢ajte, da je senzor e vedno ustrezno
vstavljen. Ce se ti znaki ponavljajo, se posvetujte z zdravnikom.

Ta naprava vsebuije iglo, ki se samodejno izvle€e in lahko povzroci
le zanemarljiv izbrizg krvi pri odstranitvi igle iz senzorja. Ce iglo
odstranjujete iz podkoZja druge osebe, pazite, da ste za celo dolZino
rok odmaknjeni od igle in da je igla usmerjena stran od vas in drugih.
Vedno imejte napravo na dosegu roke in pazite, da se po nesreci
ne zbodete z iglo.

Senzorji so sterilni in nepirogeni, razen ¢e je bila ovojnina odprta
ali poSkodovana. Pred uporabo vedno preglejte ovojnino in se
preprigajte, da ni poskodovana. Ce je bila sterilna embalaza odprta
ali poSkodovana, pa senzorjev ne uporabite.

Opazujte, ali je morda na mestu vstavitve prislo do krvavitve.
Ce se krvavitev pojavi, ne pritrdite oddajnika ali zapisovalnika
na senzor. Na mesto vstavitve s sterilno gazo ali €isto krpo
enakomerno pritiskajte do 3 minute.

Ce se krvavitev ustavi, pritrdite oddajnik ali zapisovalnik na senzor.
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Ce se krvavitev NE ustavi, NE pritrdite oddajnika ali zapisovalnika

na senzor.

1. Senzor odstranite in ga zavrzite.

2. Preverite, ali je mesto vstavitve rdece, krvavi, je razdrazeno,
bolec€e, obcutljivo ali vneto, in ustrezno ukrepajte.

3. Vstavite nov senzor na drugo mesto.

Izdelek vsebuje majhne sestavne dele, s katerimi se lahko otroci
zadusijo.

Previdnostni ukrepi

Senzorji so namenjeni le za enkratno uporabo. Ponovna uporaba

senzorja lahko poskoduje povrsino senzorja in povzro¢i nenatanéno
merjenje vrednosti glukoze, razdrazenost mesta vstavitve ali okuzbo.

Preden odprete ovojnino in se dotaknete senzorja, si vedno umijte
roke z milom in vodo.

Zdravstveno osebje in negovalci morajo pri ravnanju s senzorjem
upostevati sploSne previdnostne ukrepe. Ne dotikajte se povrSin
senzorja, ki bodo v stiku s telesom, tj. senzorja, igle, lepljivih
povrsin in traku.

Senzorja ne vstavljajte skozi trak, za ¢iS€enje mesta vstavitve pa
uporabite le alkohol. Ne uporabljajte drugih vrst pripravkov za kozo
pred vstavitvijo senzorja.

Izdelajte naért, kam boste izmeni¢no vstavljali senzor. Senzorje in
igle za vstavljanje po enkratni uporabi odvrzite v posodo za ostre
odpadke. Ne Cistite jih in ne sterilizirajte znova, prav tako igle ne

posku$ajte izvleci iz zas¢itnega tulca.

Mesto vstavitve senzorja

Navodila za vstavljanje senzorja so v navodilih za uporabo
sprozilne naprave Enlite.

OPOZORILO: Neupostevanje navodil za uporabo lahko
povzroéi bolecine ali poskodbe.

POZOR: Senzor morate vstaviti vsaj 7,5 cm (3 palce) od mesta
vstavitve infuzijskega kompleta insulinske ¢rpalke ali mesta
roénega injiciranja. Ko menjavate senzor, naj bo novo mesto
vstavitve vsaj 5 cm (2 palca) stran od prejSnjega mesta.

Izberite mesto vstavitve, kjer je dovolj podkozne mas€obe. Tukaj so
prikazana najbolj$a obmocja na telesu (osencena) za vstavljanje
senzorja.
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Ne vstavite senzorja v miSico ali v obmocja, ob katera se drgnejo
oblacila ali pripomocki; v obmogja z otrdelo kozo ali poSkodovanim

tkivom; na mesta, ki se med telesno vadbo intenzivno premikajo;
v obmocje pasu; ali obmocje 5 cm (2 palca) okrog popka.

Reagenti

Senzor vsebuje dva bioloSka reagenta: glukoza oksidazo in humani
serumski albumin (HSA). Glukoza oksidaza je pridobljena iz plesni
Aspergillus Niger, ki je pre€iS€ena in posusena v skladu s smernicami
VII-S in navzkrizno povezana s humanim serumskim albuminom,
precis¢eno in posuseno albuminsko frakcijo V, pridobljeno

z glutaraldehidom iz pasteriziranega humanega seruma. Za izdelavo
posameznega senzorja se porabi manj kot 0,4 ug glukoza oksidaze
in manj kot 0,7 ug HSA, zato je tveganje za tkivne reakcije in
virusne okuzbe minimalno.

Skladis€enje in ravnanje
POZOR: Senzorja ne zamrzujte. Senzorjev ne smete hraniti na
neposredni soncni svetlobi, pri ekstremnih temperaturah ali vlagi.

Senzorje lahko hranite na sobni temperaturi pri +36 °F do +86 °F
(+2 °C do +30 °C). Ce je bil senzor shranjen v hladnem okolju, pustite,
da se segreje na sobno temperaturo, da preprecite kondenzacijo.
Senzorjev ne shranjujte pri temperaturah pod +36 °F (+2 °C).
Senzor zavrzite, ko se izte€e rok uporabe, oznacen na nalepki,
oziroma Ce je ovojnina poskodovana ali tesnilo odprto.

E Uporabno do

@ Za enkratno uporabo

@ Glejte navodila za uporabo.

REF Kataloka Stevilka

Stevilka serije
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Sterilizirano s sevanjem

Omeijitev temperature

Datum izdelave

Odprite tukaj

E%EATI
El

Izdelovalec

©2010, Medtronic Minimed, Inc., vse pravice pridrzane. Enlite™ je blagovna znamka druzbe
Medtronic MiniMed, Inc.

- 48 -



Cesky
Indikace pro pouziti

Senzor pro sledovani glykemie (senzor) je uréen k pouziti
vyhradné jako soucast systémU spole¢nosti Medtronic Diabetes
(Medtronic) pro nepretrzité sledovani glykemie u diabetikl. Pokyny
k zavedeni senzoru naleznete v uzivatelské pfirucce k zavadéci
Enlite. Maximalni Zivotnost senzoru je 144 hodin (Sest dnu). Doba
zivotnosti senzoru (144 hodin) za¢ina od okamziku, kdy inzulinova
pumpa nebo monitor obdrzi prvni vystrahu ZMERTE GLYKEMII /
GL GLUKOMET.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

Zavadéc Enlite (zavadéc) nefunguje stejnym zplsobem jako jina
zafizeni spole¢nosti Medtronic pro zavadéni. Zavadéc aplikuje
senzor v misté zavedeni pfi uvolnéni tlacitka, nikoli pfi jeho
stisknuti. Pfed zavadénim senzoru si pozorné prectéte celou
uzivatelskou pfiru¢ku k zavadéci Enlite. Zanedbani pokynt mize
mit za nasledek bolestivost nebo vést k poranéni.

Uzivani senzoru muze klast zvlastni pozadavky souvisejici se
zdravotnim stavem nebo medikaci. Mezi mozna rizika spojena se
zavedenim senzoru patfi krvaceni, otok, podrazdéni nebo infekce
v misté zavedeni. Tyto reakce mohou byt zplisobeny nespravnym
zavedenim a oSetfenim mista zavedeni. Pfed pouzitim senzoru
konzultujte zdravotni stav a IéEbu se svym Iékafem.

V pfipadé horecky z nevysvétlitelnych pFicin nebo pokud dojde

v misté zavedeni k zanétu ¢&i zarudnuti, pfipadné je misto zavedeni
bolestivé ¢i citlivé, senzor vyjméte. Pravidelné kontrolujte, zda se
v misté zavedeni neprojevuji nékteré z téchto pfiznakl a zda je
senzor stale na svém misté. Pokud uvedené pfiznaky pretrvavaiji,
obratte se na svého lékare.

Toto zafizeni obsahuje automaticky zasouvanou jehlu, ktera mize
pfi vyjimani ze senzoru zpUsobit nepatrné potfisnéni krvi. PFi
vyjimani jehly jiné osobé udrzujte patficny odstup a davejte pozor,
aby jehla na nikoho nesmérovala. Méjte zafizeni neustale pod
kontrolou, aby nedosSlo k nahodnému zabodnuti jehly.

Pokud nebyl bali¢ek otevien nebo poSkozen, jsou senzory sterilni
a apyrogenni. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda neni obal
poskozeny. Je-li obal otevien nebo poSkozen, senzory nepouZzivejte.
Sledujte, zda nedojde ke krvaceni v misté zavedeni. Pokud ke
krvaceni dojde, nepfripojujte k senzoru zaznamnik ani vysilac.
Prilozte sterilni gazu nebo ¢istou rousku a pridrzujte ji pod
stejnomérnym tlakem po dobu az 3 minut.

Az se krvaceni zastavi, pfipojte k senzoru vysila¢ nebo zaznamnik.
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Pokud se krvaceni NEZASTAV/, NEPRIPOJUJTE k senzoru

vysila¢ ani zaznamnik.

1. Senzor odstrarite a zlikvidujte.

2. Zkontrolujte, zda misto neni zarudlé, bolestivé, citlivé Ci
zanicené nebo zda nekrvaci, a naleZité je oSetiete.

3. Zavedte novy senzor na jiném misté.

Tento vyrobek obsahuje drobné soucasti, které mohou
predstavovat nebezpeci uduseni pro malé déti.

Zvlastni upozornéni

Nepouzivejte senzory opakované. Opakované pouziti senzoru
muze poskodit povrch senzoru a muze vést k nepfesnému méreni
hodnot glukézy a k podrazdéni nebo k infekci v misté zavedeni.

PFed otevienim obalu senzoru a manipulaci se senzorem si vzdy
umyjte ruce mydlem a vodou.

Lékari a oSetfovatelé by méli pfi manipulaci se senzorem dodrzovat
vSeobecna bezpecnostni opatfeni. Nedotykejte se zadné casti
senzoru, ktera pfijde do styku s télem, tedy vlastniho senzoru,
jehly, lepicich ploch a pasky.

Nezavadeéjte senzor pres pasku a k o€isténi mista zavedeni
pouzivejte pouze alkohol. Pfed zavedenim nepouzivejte k oSetfeni
pokozky zadny jiny pfipravek.

Urcete si, jak budete rotacné stfidat mista aplikace dalSiho
senzoru. Senzory a zavadéci jehly vyhodte po jednorazovém
pouziti do kontejneru ur€eného pro nebezpecny odpad. Necistéte
je a nesterilizujte. Nesnazte se vytahnout jehlu z pouzdra.

Kam zavést senzor

Pokyny k zavedeni senzoru naleznete v uzivatelské pfirucce
k zavadédi Enlite.

VAROVANI: Zanedbani pokyni miize mit za nasledek
bolestivost nebo vést k poranéni.

UPOZORNENI: Misto zavedeni senzoru by mélo byt ve vzdalenosti
alespon 7,5 cm (3 palce) od mista zavedeni inzulinové pumpy
nebo od mista ru¢né aplikované injekce. Pfi vyméné senzoru
zvolte nové misto zavedeni ve vzdalenosti nejméné 5 cm

(2 palce) od predchoziho mista.

Zvolte misto zavedeni s dostate€nym mnozstvim podkozniho tuku.
Na obrazku jsou Sedou barvou znazornény nejvhodnéjsi mista na
téle k zavedeni senzoru.
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Nezavadéjte senzor do svalu nebo do mist, na kterych bude dochazet
k tésnému kontaktu s oblec¢enim ¢i doplriky, do oblasti s tvrdou kuzi

nebo jizvami, do mist namahanych pfi fyzickém cviceni; do mist,
kde nosite opasek, nebo do vzdalenosti 5 cm (2 palce) od pupku.
Cinidla

Senzor obsahuje dvé biologicka ¢inidla: glukooxidazu a HSA
(lidsky sérovy albumin). Glukooxidaza je ziskavana z houby
Aspergillus Niger, dale je Cisténa a suSena podle smérnic typu
VII-S a poté pficné navazana na HSA (na vyciSténou a usuSenou
frakci V albuminu), ktera byla ziskana z pasterizovaného lidského
séra s gluteraldehydem. Vzhledem k tomu, Ze k vyrobé kazdého
senzoru se pouziva méné nez 0,4 ug glukooxidazy a méné nez
0,7 ug HSA, je riziko tkanové reakce a pfenosu viri minimalni.

Skladovani a manipulace

UPOZORNENI: Senzor nezmrazujte. Senzory nesméji byt
uskladnény na pfimém slunec¢nim svétle a v prostredi
s extrémnimi teplotami nebo vihkosti.

Senzory Ize skladovat pfi pokojové teploté +2 °C az +30 °C

(+36 °F az +86 °F). Je-li senzor uskladnén v chladném prostiedi,
nechte jej zahfat na pokojovou teplotu, abyste zabranili kondenzaci.
Neskladujte senzory pfi teplotach nizsich nez +2 °C (+36 °F).
Senzor zlikvidujte po datu pouzitelnosti uvedeném na Stitku nebo
je-li poSkozen obal &i porusena pecet.

E Datum pouzitelnosti

@ Nepouzivat opakované

@ Postupuijte podle pokynud pro pouziti.

REF Katalogové ¢islo

Kod sarze
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Sterilizovano zafenim

Teplotni omezeni

Datum vyroby

Zde otevrit

E%EATI
El

Vyrobce

©2010, Medtronic Minimed, Inc. V3echna prava vyhrazena. Enlite™ je ochranna znamka spole¢nosti
Medtronic MiniMed, Inc.
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Magyar
Alkalmazasi teriilet

Az Enlite glikozszenzor (szenzor) a Medtronic Diabetes (Medtronic)
glukozérzékel6 rendszerekkel egyutt hasznalhatd cukorbetegek
glikozszintjének folyamatos figyelésére. A szenzor behelyezésére
vonatkozé utasitasok tekintetében lasd az Enlite behelyezb eszkoz
hasznalati utmutatojat. A szenzor maximalis élettartama 144 6ra
(hat nap). A szenzor 144 6ras élettartamat akkortdl kell szamitani,
amikor az inzulinpumpara vagy a monitorra megérkezik az els¢ VC
MERESE MOST értesités.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

Az Enlite behelyezé eszkdz (behelyezd) miikddése eltér az egyéb
Medtronic behelyezé eszk6zok miikodésétél. A behelyezé a
gomb felengedésékor helyezi be a szenzort a behelyezési
teriileten, és nem akkor, amikor a gombot megnyomjak. Miel6tt a
szenzor behelyezéséhez hozzafog, teljes egészében olvassa el az
Enlite behelyez8 hasznalati utmutatoéjat. Az utasitasok figyelmen
kivil hagyasa fajdalmat vagy sérllést eredményezhet.

A szenzor specialis szlikségleteket teremthet az egészségi allapotot
és a gyogyszerelést illetéen. A szenzor nem megfelel§ behelyezése
és a behelyezési teriilet elhanyagolasa kévetkeztében el6fordulhat
vérzés, duzzanat, irritacié vagy fert6zés a behelyezési terlletnél.
Beszélje meg ezeket az egészségligyi és gyogyszerelési kérdéseket
a kezel6orvosaval, miel6tt a szenzor hasznalatat megkezdené.

Tavolitsa el a szenzort, ha ismeretlen eredetl laz 1ép fel, vagy ha
gyulladas, bérpir, fajdalom vagy érzékenység alakul ki a behelyezés
helyén. Gyakran ellenérizze a behelyezési teriletet, hogy nem
jelentkeznek-e ilyen allapotok, illetve igy gy6z6djén meg arrdl, hogy
a szenzor a helyén van-e. Forduljon az Ont kezelé egészségugyi
szakdolgozéhoz, amennyiben ezek az allapotok tovabbra is fennalnak.

Az eszkdz tartalmaz egy automatikusan visszahuzodo tit, amely
minimalis vérfoltot okozhat a tlinek a szenzorbdl térténd eltavolitdsa
soran. Amennyiben valaki masbdl veszi ki a tit, Ugy végezze a
miiveletet, hogy a ti Ontél karmnyuijtasnyira legyen, és a tii ne mutassan
se az On, se masok iranyaba. Mindig tartsa a szemét az eszkdzoén,
hogy el lehessen kertilni a véletlen tliszarasbol adodo sériiléseket.
Amennyiben a csomagolas bontatlan és sértetlen, a szenzorok
sterilek és nem pirogének. Hasznalat el6tt mindig ellenérizze, hogy
a csomagolas nem sérult-e. Ne hasznalja a glikozszenzorokat, ha
a steril csomagolast felnyitottak, vagy az megsériilt.
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Figyelje meg, hogy nem jelentkezik-e vérzés a behelyezési
teriileten. Vérzés esetén ne csatlakoztassa a tavadét vagy az
adatrogzitét a szenzorhoz. Steril gézzel vagy tiszta ruhaval
egyenletesen nyomija a teriiletet 3 percen keresztiil.

A vérzés megsziinése utan csatlakoztassa a tavadot vagy az
adatrogzitét a szenzorhoz.

Amennyiben a vérzés NEM &ll le, NE csatlakoztassa a tavadot
vagy az adatrdgzitét a szenzorhoz.
1. Tavolitsa el, és dobja el a szenzort.

2. Ellenérizze, hogy a terilet nem vords-e, van-e vérzeés, irritacio,
fajdalom, érzékenység vagy gyulladas, és kezelje a tiinetnek
megfeleléen.

3. Helyezzen fel egy Uj szenzort egy masik helyre.

Ez a termék kisméretl alkatrészeket tartalmaz, amelyek
kisgyermekeknél fulladasveszélyt okozhatnak.

Ovintézkedések

A szenzorok kizarélag egyszeri hasznalatra készultek. A szenzor
ismételt felhasznalasa a szenzor felliletének karosodasat okozhatja,
valamint pontatlan vércukorértékekhez, a behelyezési terilet
irritaciéjahoz vagy fertézéséhez vezethet.

A szenzor csomagjanak felbontasa és a szenzor megérintése elétt
mindig mosson kezet szappannal.

A szenzorral torténé miveletek soran az egészségligyi
szakembereknek és az ellatast végzoknek alkalmazniuk kell az
altalanos ovintézkedéseket. Kerllje a szenzor azon felileteinek
(szenzor, tl, ragasztos fellletek és a ragasztdszalag) érintését,
amelyek a testtel érintkeznek.

Ne helyezze fel a szenzort ragasztdszalagon keresztil, és csak
alkohollal tisztitsa a behelyezés helyét. Ne hasznaljon mas
bérel6készitd modszert a behelyezés elétt.

Rendszeresen valtoztassa a szenzor helyét. A hasznalt szenzorokat
és bevezet6tiiket egyszeri hasznalat utan helyezze el éles/hegyes
targyak gyUjtésére szolgalo hulladéktaroloban. Ne tisztitsa, ne
sterilizalja Ujra, és ne probalja meg kiszedni a tiit a szenzor
tlivédojebdl.

A szenzor behelyezési teriilete

A szenzor behelyezésére vonatkozé utasitasok tekintetében lasd
az Enlite behelyezd eszkdz hasznalati utmutatojat.

VIGYAZAT! Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa fajdalmat
vagy sériilést eredményezhet.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a szenzor helye legalabb

7,5 cm-re (3 hiivelyk) legyen az inzulinpumpa behelyezési
teriiletétdl vagy a kézi injektalas helyétol.
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A szenzor cseréjekor az Uj hely legalabb 5 cm-re (2 hiivelyk)
legyen az el6z6 helytdl.

Olyan felhelyezési teriletet valasszon, amely elegendé bér alatti
zsirréteggel rendelkezik. Az abran (szlirkével) jelzett teriletek a
legalkalmasabbak a szenzor behelyezésére.

Ne helyezze a szenzort olyan tertiletre, amelyet ruhazat vagy ruhazati
kiegészitd szorit, illetve kemény bérfeluletre vagy heges terlletre,
testmozgas soran nagy igénybevételnek kitett terliletre, a derék és

az ovviseltes helyekre, valamint a kdldokhéz 5 cm-nél (2 hivelyk)
kozelebb 1évé helyekre.

Reagensek

A szenzor kétféle biolégiai reagenst tartalmaz: glikoz-oxidaz és human
szérum albumin (HSA). A gliikéz-oxidaz az Aspergillus niger nevi
penészgombabdl szarmazik. Ezt a gyarté a VII-S iranyelveknek
megfelelSen tisztitotta és szaritotta, és glutaraldehiddel HSA-val
keresztkototte. A HSA pasztorizalt human szérumbdl szarmazoé
tisztitott és szaritott V. albuminfrakcio. Mivel kevesebb, mint 0,4 ug
glikéz-oxidaz és kevesebb, mint 0,7 ug HSA kertl felhasznalasra
az egyes szenzorok el6allitasakor, a szoveti reakciok és
virusfertézés kockazata elhanyagolhaté.

Tarolas és kezelés

FIGYELEM! NE fagyassza le a szenzort. A szenzorokat ne
tarolja kozvetlen napfénynek kitett helyen, szélséséges
hémérsékleten vagy magas paratartalom mellett.

A szenzorok szobahémérsékleten tarolhatok +2 °C és +30 °C

(+36 °F és +86 °F) kozott. Amennyiben hideg kérnyezetben tarolja

a szenzort, varjon, amig a szenzor felveszi a szobahémérsékletet,

igy elkerllhet6 a paralecsapddas. A szenzorokat tilos +2 °C (+36 °F)
alatt tarolni.

Dobja ki a szenzort a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan, illetve ha
a csomagolas sérlt vagy ha a védéfolia kinyilt.

¢ Lejarati id6

® Kizarolag egyszeri hasznalatra

(9 Lasd a hasznalati Utmutatot.
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REF Katalégusszam

Tételkod

Sugarzassal sterilizalva

Hémérséklethatarok

Itt nyflik

Ve
d] Gyartas ideje
7

™ BT
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Wskazania

Sensor glukozy Enlite (sensor) jest przeznaczony do uzytku z
systemami pomiaru stezenia glukozy firmy Medtronic Diabetes
(Medtronic) w celu ciggtego monitorowania poziomu glukozy u oséb
chorych na cukrzyce. Instrukcje dotyczgce wprowadzania sensora
opisano w podreczniku uzytkownika przyrzadu Enlite Serter.
Maksymalny okres zywotnosci sensora wynosi 144 godziny (6 dni).
Okres zywotnosci sensora, wynoszacy 144 godziny, rozpoczyna
sie w momencie otrzymania przez pompeg insulinowg lub monitor
pierwszego powiadomienia GLU.Z GLKM.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

Przyrzad Enlite Serter (w skrocie Serter) nie dziata tak samo jak
inne urzadzenia do wprowadzania produkowane przez firme
Medtronic. Serter wstrzykuje sensor w miejscu wprowadzenia
w momencie zwolnienia przycisku, a nie nacisniecia przycisku.
Przed podjeciem proby wstrzykniecia sensora nalezy przeczytac
wszystkie instrukcje podane w podreczniku uzytkownika przyrzgdu
Enlite Serter. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowac
bolesnosc¢ lub urazy.

Sensor moze stwarza¢ specjalne wymagania dotyczace stanu
zdrowia lub stosowanych lekéw. Krwawienie, obrzek, podraznienie
lub infekcja w miejscu wprowadzenia sg mozliwymi zagrozeniami
zwigzanymi z wprowadzeniem sensora i mogg czasami wynikac z
nieprawidtowego wprowadzenia lub pielegnacji miejsca wprowadzenia.
Kwestie dotyczace stanu zdrowia i lekdw nalezy przedyskutowac z
lekarzem przed uzyciem sensora.

Jesli w miejscu wprowadzenia pojawi sie nieoczekiwanie gorgczka
lub wystgpi stan zapalny, zaczerwienienie, bolesnos¢ lub tkliwosc,
nalezy wyjac sensor. Miejsce wprowadzenia nalezy czesto kontrolowac
pod tym katem i sprawdzac czy sensor wcigz znajduje sie na
miejscu. Jezeli opisane problemy wystepujg w sposéb trwaty
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Przyrzad ten zawiera automatycznie cofajgcy sie igte, ktéra moze
powodowac minimalny rozprysk krwi w momencie wyjecia iglty z
sensora. Wyciggajgc igte z ciata innej osoby, nalezy dokonac tego
z wyprostowanymi ramionami i nie kierowac igty w kierunku swoim
ani innych osoéb. Aby zapobiec przypadkowemu uktuciu, nalezy
caly czas uwaznie obserwowac przyrzad.

Sensory sg sterylne i niepirogenne, o ile nie otwarto ani nie uszkodzono
opakowania. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac, czy
opakowanie nie jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac sensorow,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
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Obserwowac¢ miejsce wprowadzenia, aby sprawdzi¢, czy nie
wystepuje krwawienie. Jesli wystapi krwawienie, nie podigczaé
nadajnika lub rejestratora do sensora. Jednostajnie uciska¢ za
pomoca sterylnego gazika lub czystej tkaniny przez
maksymalnie 3 minuty.

Jesli krwawienie ustapi, podtaczy¢ nadajnik lub rejestrator do
sensora.

Jesli krwawienie NIE ustapi, NIE podigczac nadajnika lub

rejestratora do sensora.

1. Odtgczy¢ i wyrzuci¢ sensor.

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

3. Wprowadzi¢ nowy sensor w innym miejscu.

Produkt zawiera mate czesci i stwarza potencjalne zagrozenie dla

matych dzieci, ktére mogtyby sie nimi udtawic.

Srodki ostroznosci

Sensorow nie stosowac ponownie. Wielokrotne uzywanie sensora
moze spowodowac uszkodzenie jego powierzchni oraz
doprowadzi¢ do niedoktadnych odczytow wartosci stezenia
glukozy, podraznienia miejsca wprowadzenia lub infekgiji.

Przed otwarciem opakowania sensora i wykonaniem przy nim
jakichkolwiek czynnosci nalezy zawsze umy¢ rece mydtem.

Podczas korzystania z sensora lekarze oraz opiekunowie powinni
przestrzega¢ ogoinych srodkoéw ostroznosci. Unika¢ dotykania
powierzchni sensora, ktére beda stykaé sie z ciatem — sensora,
igly, lepkich powierzchni i plastra.

Nie wprowadzac sensora przez plaster a jedynie oczysci¢ miejsce
wprowadzenia alkoholem. Przed wprowadzeniem nie nalezy
stosowac jakichkolwiek innych preparatéw czyszczacych do skory.
Do wprowadzania sensora nalezy wybrac¢ kilka miejsc i uzywac ich
rotacyjnie. Zuzyte sensory i igty do wprowadzania nalezy po
jednokrotnym uzyciu umieszcza¢ w pojemniku na odpady ostre.
Nie czysci¢, nie resterylizowac igty, ani probowa¢ wyjmowac jej z
obudowy.

Gdzie wprowadzaé¢ sensor

Instrukcje dotyczgce wprowadzania sensora opisano w
podreczniku uzytkownika przyrzadu Enlite Serter.

OSTRZEZENIE: Nieprzestrzeganie tych zalecen moze
spowodowa¢ bolesnos¢ lub urazy.

PRZESTROGA: Sensor nalezy wprowadza¢ w odlegtosci co
najmniej 7,5 cm (3 cali) od miejsca wprowadzenia pompy
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insulinowej lub miejsca recznej iniekcji. Wymieniajac sensor,
nalezy wybraé nowe miejsce wprowadzenia odlegte o co
najmniej 5 cm (2 cale) od poprzedniego.

Wybra¢ miejsce wprowadzenia, w ktérym grubos$¢ podskérnej
tkanki ttuszczowej jest wystarczajgca. Na rysunku pokazano
obszary ciata (zacienione), ktére sg najbardziej odpowiednie do
wprowadzania sensora.

Nie wprowadzaé¢ sensora do miesni lub w miejscach
ograniczonych ubraniem lub akcesoriami; w miejscach
wystepowania blizn lub twardej skory, podlegajgcych intensywnym

ruchom podczas ¢wiczen fizycznych, miejscach na pasie lub w talii
oraz potozonych blizej niz 5 cm (2 cale) od pepka.

Odczynniki

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

Przechowywanie i warunki obstugi

PRZESTROGA: Nie zamraza¢ sensora. Sensory nie powinny
byé przechowywane w narazeniu na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych lub skrajne wartosci temperatury oraz
wilgotnosci.

Sensory mozna przechowywac w temperaturze pokojowej, w
zakresie od +2°C do +30°C (od +36°F do +86°F). Jezeli sensor
jest przechowywany w niskiej temperaturze, aby zapobiec
kondensacji, nalezy pozwoli¢ na ogrzanie sie sensora do
temperatury pokojowej. Nie przechowywaé sensoréw w
temperaturach nizszych niz +2°C (+36°F).
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Sensor nalezy wyrzuci¢ po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie lub w razie uszkodzenia opakowania badz naruszenia
jego szczelnosci.

E Data waznosci

® Nie stosowa¢ ponownie

@ Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia.

REF Numer katalogowy

m Kod serii

g
3

[STERLLE[R] | Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania

J{ Dopuszczalna temperatura

d] Data produkgii

j Tu otwiera¢

u Producent

©2010, Medtronic Minimed, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Enlite™ jest znakiem towarowym firmy
Medtronic MiniMed, Inc.
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Tiirkge
Kullanim endikasyonlari

Enlite glikoz sensoru (sensor) diyabetli kisilerde glikoz seviyelerini
surekli gézlemlemek icin Medtronic Diabetes (Medtronic) glikoz
algilama sistemleri ile birlikte kullanim amaglidir. Sensorin
yerlestirilmesi ile ilgili talimatlar i¢in Enlite Serter (Yerlestirici)
Kullanici Kilavuzuna bakin. Sensériin maksimum omri 144 saattir
(altr gtin). Sensoérin 144 saatlik 6mru insllin pompasinin veya
monitdriin ilk KS OLC SIMDI uyarisini almasiyla baslar.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

Enlite Serter (Yerlestirici) Medtronic’in diger yerlestirme cihazlarindan
farkli galigir. Serter sensérii diigme serbest birakildiginda giris
bolgesine enjekte eder, digmeye basildiginda degil. Sensori
yerlestirmeye calismadan 6nce Enlite Serter Kullanici Kilavuzunun
tamamini okudugunuzdan emin olun. Talimatlara uyulmamasi agn
veya yaralanma sonucu dogurabilir.

Sensor tibbi kosullariniz veya ilaglarinizla ilgili 6zel ihtiyaglar dogurabilir.
Giris bdlgesinde kanama, sisme, tahris veya enfeksiyon sensoriin
yerlestirilmesiyle iliskili olasi risklerdir ve bazen sensorin hatal
takilmasi veya giris bolgesine hatali bakim uygulanmasindan
kaynaklanirlar. Sensori kullanmadan énce bu kosullar ve ilaglarla
ilgili olarak doktorunuzla gorusun.

Nedensiz ates yukselmesi yasarsaniz veya giris bolgesinde iltihap,
kizarma, adri veya hassasiyet olusursa sensori ¢ikartin. Bu kosullar
icin ve sensorun hala yerinde oldugundan emin olmak igin giris
bolgesini sik sik kontrol edin. Bu kosullar devam ederse saglk
uzmaniniza danigin.

Bu cihaz, igne sensdrden ¢ikarildiginda minimum oranda kan
sigramasina neden olabilen bir otomatik olarak geri gekme ignesi
igerir. igneyi kendiniz digindaki bir kisiden gikarirken islemi,
kendiniz ve igne arasinda kolunuz uzunlugunda mesafe birakarak
gerceklestirin ve igneyi kendinize ve baskalarina dogrultmayin.
Yanliglikla igne batmasi sonucu yaralanmayi énlemek icin cihazi
her zaman goérus alaninizda tutun.

Ambalaji agiimadigi veya hasar gérmedigi slirece, sensorler
sterildir ve pirojenik degildir. Kullanmadan dnce daima ambalajda
hasar olup olmadigini kontrol edin. Steril ambalaj aciimis veya
hasar gérmusse higbir sensori kullanmayin.

Giris bolgesinde kanama olup olmadigina bakin. Kanama olursa,
vericiyi veya kayit cihazini sensére takmayin. Steril gazl veya
temiz bir bez kullanarak 3 dakikaya kadar sabit basing uygulayin.

Kanama durursa, vericiyi veya kayit cihazini sensére takin.
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Kanama DURMAZSA, vericiyi veya kayit cihazini sensére TAKMAYIN.

1. Sensoru ¢ikarip atin.

2. Bolgede kizarma, kanama, tahrig, agri, hassasiyet veya iltihap
olup olmadigini kontrol edin ve ona goére tedavi uygulayin.

3. Farkh bir yere yeni bir sensor yerlestirin.

Bu urin kuguk pargalar icerir ve kiiguk ¢ocuklar igin bogulma
tehlikesi yaratabilir.

Onlemler

Sensorleri yeniden kullanmayin. Sensoérin yeniden kullaniimasi
sensor ylzeyine zarar verebilir ve hatali glikoz deg@erlerine,
bdlgede tahrise veya enfeksiyona neden olabilir.

Sensor ambalajini agmadan ve senso6ru tutmadan 6nce muhakkak
ellerinizi sabunlayin.

Saglik uzmanlari ve hastalarin bakimini saglayan kisiler sensoru
kullanirken evrensel 6nlemleri dikkate almalidir. Vucutla temas
edecek sensor yuzeylerini, yani sensoru, igneyi, yapiskan yuzeyleri
ve bandi tutmaktan kaginin.

Sensorl bant igerisinden yerlestirmeyin ve giris bolgesini
temizlemek igin yalnizca alkol kullanin. Yerlestirme isleminden
once baska herhangi bir cilt hazirlama ¢ozeltisi kullanmayin.

Yeni sensor bolgelerinin secilmesi igin bir rotasyon programi
olusturun. Kullaniimis sensérleri ve introducer igneleri tek
kullanimdan sonra keskin aletler kabina atin. igneyi temizlemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin ve igneyi igne muhafazasindan
cekip cikarmaya calismayin.

Sensoriin yerlestirilecegi yer
Sensorin yerlestiriimesi ile ilgili talimatlar igin Enlite Serter
(Yerlestirici) Kullanici Kilavuzuna bakin.

UYARI: Talimatlara uyulmamasi agri veya yaralanma sonucu
dogurabilir.

DIKKAT: Sensér bolgesinin, insiilin pompasi giris bélgesi veya
manuel enjeksiyon boélgesinden en az 7,5 cm (3 ing) uzakta
olmasini saglayin. Sensorii degistirirken eski bélgeden en az
5 cm (2 ing) uzakta yeni bir bolge segin.

Yeterince subkitan yag bulunan bir giris bolgesi secin. Burada,
sensorin yerlestirilmesi igin en uygun vucut bélgeleri (taral)
g6sterilmektedir.
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Sensoru kas igine veya giysi ya da aksesuarlarla sinirlanan bolgelere;
cildin sert oldugu veya yaral doku bulunan bdlgelere; egzersiz
sirasinda sert hareketlere maruz kalan bolgelere; bel veya bel

cevresindeki ya da goébek delidinin 5 cm (2 ing) ¢evresindeki
boélgelere yerlestirmeyin.

Reaktifler

Sensor iki biyolojik reaktif icerir: glikoz oksidaz ve insan serum
albimini (HSA). Glikoz oksidaz Aspergillus Nigerden tiretilmis, Tip
VII-S ybénergelerine gére saflastiriimis ve kurutulmus ve HSA'ya
(saflastiriimis ve kurutulmus albumin fraksiyon V, pastorize insan
serumundan gluteraldehit ile tiretilmis) capraz baglanmistir. Her
sensoru Uretmek igin 0,4 pg’den az glikoz oksidaz ve 0,7 yg’den
az HSA kullanildigi icin doku reaksiyonu ve viral iletim riskleri
minimum olarak ele alinir.

Saklama ve kullanma

DIKKAT: Sensorii dondurmayin. Sensérler dogrudan giin i1s1g
altinda, asin sicakliklarda veya nemde saklanmamalidir.
Sensorleri +2°C ila +30°C (+36°F ila +86°F) oda sicakliginda
saklayin. Sensor serin bir ortamda saklanirsa, yogunlasmayi
onlemek icin sensoru oda sicakliginda isinmaya birakin.
Sensorleri +2°C (+36°F)’nin altindaki sicakliklarda saklamayin.
Etiketindeki “Son Kullanma” tarihinden sonra veya ambalaji hasar
gbrmisse ya da koruyucu muhdr bozulmugsa sensori atin.

E Son kullanma tarihi

® Yeniden kullanmayin

@ Kullanim talimatlarina uyun.

REF Katalog numarasi

Seri kodu

[STERILE[R] Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

-63-



Sicaklik sinirlamasi

imalat tarihi

Buradan agin

B s

imalatci

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. tim haklari saklidir. Enlite™ , Medtronic MiniMed, Inc. sirketinin ticari markasidir.
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Slovenéina
Pokyny na pouzitie

Glukdzovy senzor Enlite (senzor) je uréeny na pouZitie so systémami
od spolo¢nosti Medtronic, divizia Diabetes na kontinualne
monitorovanie hladiny glukézy u diabetickych pacientov. Informacie
o zavedeni senzora najdete v pouzivatel'skej prirucke k pomocke
na zavedenie Enlite. Maximalna Zivotnost senzora je 144 hodin
(Sest dni). 144-hodinové obdobie zivotnosti senzora zacina, ked
sa pre inzulinovd pumpu alebo monitor aktivuje prva vystraha
METER BG NOW (GK Z GLUKOMERA HNED).

Kontraindikacie
Nie sU zname.

Upozornenia

Pomécka na zavedenie Enlite (pomécka na zavedenie) sa nepouziva
rovnako ako ostatné pomocky na zavedenie od spolo¢nosti
Medtronic. Pomécka na zavedenie zavedie senzor do miesta
zavedenia po uvolneni tla¢idla (nie po jeho stlaceni). Pred
zavedenim senzora si podrobne precitajte pouzivatelsku priru¢ku
k pomocke na zavedenie Enlite. Nedodrzanie pokynov moze viest
k bolestiam alebo poskodeniu zdravia.

So senzorom mézu suvisiet' Specifické poziadavky na vas zdravotny
stav alebo uzivané lieky. Medzi mozné rizika spojené so zavedenim
senzora, ku ktorym moze niekedy dojst’ v dosledku nespravneho
zavedenia alebo oS$etrovania miesta zavedenia, patri krvacanie,
opuch, podrazdenie alebo infekcia v mieste zavedenia. Pred
pouzitim senzora prekonzultujte poziadavky ohladne vasho
zdravotného stavu a uzivania liekov s vasim lekarom.

Ak sa v mieste zavedenia objavi zapal, zaervenanie, bolesti alebo
zvysena citlivost, alebo sa vyskytne nezvyCajna horucka, odstrarite
senzor. Pravidelne kontrolujete, €i sa v mieste zavedenia neobjavili
tieto priznaky, a aby ste sa uistili, Ze je senzor stale zavedeny. Ak
tieto priznaky pretrvavaju, obratte sa na vasho lekara.

Toto zariadenie obsahuje ihlu, ktora sa automaticky vtiahne, ¢o
mdze pri vybrati ihly zo senzora spdsobit minimalne krvacanie. Pri
vyberani ihly z tela inej osoby sa musite od danej osoby nachadzat
v odstupe vzdialenosti vystretej ruky, a ihla musi smerovat od vas
a ostatnych. Zariadenie neustale kontrolujte, aby sa prediSlo
nahodnému poraneniu ihlou.

Senzory su sterilné a nepyrogénne, ak balenie nie je otvorené
alebo poskodené. Pred pouzitim vzdy skontrolujte balenie, ¢i nie je
poskodené. Ak je sterilné balenie otvorené alebo poskodené,
glukézové senzory nepouzivajte.
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Sledujte, ¢i miesto zavedenia nekrvaca. V pripade krvacania
vysiela¢ ani zaznamnik nepripajajte k senzoru. Prilozte na
miesto sterilnu gazu alebo ¢isty tampén a rovhomerne
pritlacte po dobu 3 minut.

Po zastaveni krvacania pripojte vysiela¢ alebo zaznamnik k senzoru.

Ak miesto NEPRESTANE krvacat, vysiela¢ ani zaznamnik

NEPRIPAJAJTE k senzoru.

1. Vyberte senzor a zlikvidujte ho.

2. Skontrolujte, ¢i sa v mieste zavedenia neobjavilo zaCervenanie,
krvacanie, podrazdenie, bolest, zvySena citlivost alebo zapal, a
ak ano, primerane ho oSetrite.

3. Zavedte novy senzor na iné miesto.

Vyrobok obsahuje drobné Casti a mdze predstavovat riziko

zadusenia pre malé deti.

Preventivne opatrenia

Senzory nepouzivajte opakovane. Opakovanym pouZitim senzora
sa mbze poskodit povrch senzora, o méze spdsobit nepresné
zaznamenavanie hodnét glukézy, podrazdenie alebo infekciu v
mieste zavedenia.

Pred otvorenim balenia a manipulaciou so senzorom si vzdy umyte
ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii so senzorom by sa mali zdravotnicky pracovnici a
opatrovatelia riadit vSeobecnymi preventivnymi opatreniami.
Nedotykajte sa Ziadnych Casti senzora, ktoré pridu do kontaktu s
telom (t. j. senzora, ihly, lepiacej plochy a pasky).

Nezavadzajte senzor cez pasku a na Cistenie miesta zavedenia
pouzivajte vyluéne alkohol. Pred zavedenim nepouzivajte Ziadne
prostriedky na oSetrovanie pokozky.

Zostavte si plan, podla ktorého budete striedat miesta zavedenia
nového senzora. Po jednom pouziti senzor a zavadzaciu ihlu
zahodte do nadoby na ostré predmety. Necistite, opakovane
nesterilizujte a ani sa nepokusajte vybrat ihlu z jej krytu.

Miesto zavedenia senzora

Informacie o zavedeni senzora najdete v pouzivatel'skej prirucke k
pomdcke na zavedenie Enlite.

UPOZORNENIE: Nedodrzanie pokynov méze viest’ k bolestiam
alebo poskodeniu zdravia.

UPOZORNENIE: Uistite sa, ze sa senzor nachadza najmenej
7,5 cm (3 palce) od miesta zavedenia inzulinovej pumpy alebo
miesta, kde sa ru¢ne aplikuju injekcie. Pri vymene senzora sa
musi nové miesto nachadzat’ minimalne 5 cm (2 palce) od
predchadzajiuceho miesta.

Na zavedenie senzora si vyberte miesto, ktoré ma dostatocné
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mnozstvo podkozného tuku. NajvhodnejSie oblasti na zavedenie
senzora su vyznacené na tomto obrazku ako tmavsie.

Senzor nezavadzajte do svalov ani miest, na ktoré tesne prilieha
oblec€enie alebo iné dopinky; na miesta s tvrdou koZou alebo
jazvami; miesta namahané pri telesnej aktivite; blizko pasa alebo

oblastiam, kde nosite opasok; alebo ktoré su v okruhu 5 cm

(2 palcov) okolo pupka.

Reakéné €inidla

Senzor obsahuje dve biologické reakéné cinidla: glukézooxidazu a
fudsky sérovy albumin (Human Serum Albumin — HSA).
Glukézooxidaza bola ziskana z plesne Aspergillus niger, bola
purifikovana a vysu$ena podla pokynov typu VII-S a je naviazana
na HSA, purifikovanu a vysusenu frakciu V albuminu, ktory bol
ziskany z pasterizovaného ludského séra pomocou glutaraldehydu.
KedZe na vyrobu jedného senzora sa pouziva menej ako 0,4 ug
glukézooxidazy a menej ako 0,7 pug HSA, rizika tkanivovych reakcii
a prenosu virusovych ochoreni sa povazuju za minimalne.

Skladovanie a manipulacia

UPOZORNENIE: Senzor nezmrazujte. Senzory sa nesmu skladovat’
na priamom sinku, pri extrémnych teplotach a vihkosti.

Senzory mozno skladovat pri izbovych teplotach od +36 °F do
+86 °F (od +2 °C do +30 °C). Ak je senzor skladovany v chladnom
prostredi, ponechajte ho pri izbovej teplote, aby sa ohrial, a
prediSlo sa tak kondenzacii. Neskladujte senzory pri teplotach
nizSich ako +36 °F (+2 °C).

Po uplynuti datumu najneskorsej spotreby uvedenom na oznaceni,
alebo ak je balenie poSkodené alebo zapecatenie porusené,
senzor zlikvidujte.

z Datum najneskorsej spotreby

® Nepouzivajte opakovane

@ Postupujte podla pokynov na pouzivanie.

REF Katalogové ¢islo
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Sériové ¢islo

Sterilizované Ziarenim

Hrani¢né hodnoty teploty

Ve
d] Datum vyroby
7

Tu otvorit’

u Vyrobca

©2010, Medtronic MiniMed, Inc. V3etky prava vyhradené. Enlite™ je ochranna znamka spolognosti
Medtronic MiniMed, Inc.
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EAANnvikda
Evdeigeig xpong

O aio6nmpag yAukdlng Enlite (aioBntApag) TrpoopideTal yia xprion
ME Ta ouaTApaTa avixveuong yAukolng Tng Medtronic Diabetes
(Medtronic), yia Tn ouvexn TapakoAolBnaon Twv eMITTESWY TNG
YAukadng o€ diaBnTika dropa. Avarpégre atov Odnyod xpriong g
ouokeung Enlite Serter yia odnyieg OxeTIKG Pe TNV €l0aywyr Tou
aiodntipa. O aigdnTpag £xel péyiotn didpkeia {wng 144 wpeg (€1
nuépeg). H didpkeia {wAg 144 wpwv Tou alodnTApa EeKiva attd Tn
OTIYUA TTOU N avTAia IVGOUAIVNG 1 N CUOKEUR TTapakoAoUBnaong
AhapBdver v Tpwtn e1dotroinon METP BG TQPA (METER BG NOW).

AvTevoeigeig
Kapia yvwoTh.

MposidoTtroinoeig

H ouokeun| Enlite Serter (Serter) dev Aeitoupyei Kata Tov id10 TPOTTO
OTTWG GAAeG ouoKeUEG eiIcaywyng TnG Medtronic. H ouokeun
Serter Toro0eTEI TOV AICONTAPA OTO ONUEIO EICAYWYNAG ME
éveon OtTav amreAeuBepwOei To KOuTri, OxI OTaV TTATNOEI TO
koupTri. BeBaiwBeite 611 diaBdoarte oAdkAnpo Tov Odnyd xprong
NG ouokeung Enlite Serter Tpiv emmixeiprioeTte va eicaydyeTe Tov
aiodntApa. H pn TAPNoN Twv 0dnyIiwv PTTOPEI VO TIPOKOAETEN TTOVO
| TPAUUATIONO.

O aioBnTPag evOéxeTal VO dNUIOUPYHTEI EIBIKEG AVAYKEG OO0V
agopd oTIg TTabroeIg oag Kal Ta @apuaka TTou AapBavere. H
aipoppayia, 1o oidnua (TPAgIYo), o epeBITPAG f N Aoipwén aTo
onueio el0aywyng gival mavoi KivOuvol TTou oxeTifovTal Je TNV
€l0aywyn Tou aloOnTpa Kal OPICHEVEG POPEG OPEINOvVTal O
€0QOAUEVN €10AYWYNR Kal TTEPITTOINGN TOU ONUEIOU EICAYWYAG.
>ulnTAOTE QUTEG TIG TTABAOEIG KAl TA @APUAKA JE TOV 1aTPpd 0ag
TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TOV aloONTrApA.

AaipéaTe Tov aloBNTAPa £4v EKONAWOCETE avegrynTo TTUPETO 1 €dv
ePQavIOTEl PAeyHovr), epuBpdTNTa (KOKKiVIoHA), TTOVOG i euaicOnaia
0T0 onpeio elcaywyns. Na eAEyXeTe TO onpueio el0aywyng ouxvd yia
TO CUUTTITWHOTO aUTA Kal yia va BeBaiwBeite 6T 0 aiodbnTApag
e¢akoAouBei va BpiokeTal oTn B£0n Tou. ZupPBouAeuTEiTE TOV
eTTayyeApaTia uyeiag av T CUPTITWHPATO QUTA TTAPAMEIVOUV.

H TTapoUca CUOKEUN TTEPIEXEI MIO AUTOUATA CUUTITUGOOUEVN
BeAdva n otroia evOEXeTal va TIPOKAAETEI EAGXIOTO BIGOKOPTTIOHO
aipatog Katd TNV agaipean TG BeAdvag atd Tov aiobntrpa. Otav
agaipeite TN BeAdva atrd KATToI0 AAAO ATOPO Kal OxI AT TOV €AUTO
0ag, va gioTe o€ amdoTacn atmod 1o GAAO dTopo Kal Ye TN BEAOvVa
OTPaPMEVN PaKkpIG aTrd €0 Kal atrd dAAa aTopa. Na BAETTETE TN
OUOKEUN OUVEXWG WOTE VO OTTOPEUXBEI TUXOV TPAUNATIOUOG OTTO
N BeAdva.
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O1 a10ONTAPES €ival oTEipOI Kal Pn TTUPETOYOVOI, EKTOG AV N
ouokeuaaoia £xel avoixTei ) €xel uTrooTel BAARN. Na emBewpeite
TavTta TN ouckeuaaoia yia BAGBN TpIv TN Xprion. Mn
XPNOIPOTTOINCETE Kavéva aiobnTripa YAUKOZNG av n oTeipa
ouokeuaaoia £xel avoixBei | £xel uttooTei BAARN.

Na TTapakoAouBeiTe To onpeio e10aywyng yia TUXOV aipoppayia.
Av utrdpéel aipoppayia, UNv TPOCAPTACETE TOV TTOUTTO 1) TOV
KATaypa@éa oToV aioOnTRpa. ACKNOTE OTOOEPA Trieon
XPNOIUOTTOIWVTAG OTEipa YAada | KaBapo Travi i Eéwg Kal

3 AemrTa.

‘Otav oTapaTACE! N AlpopPAyia, TIPOCAPTACTE TOV TTIOUTTO ) TOV

KaTaypagEa aTov aiobnTipa.

Av n aigoppayia AEN otapatioel, MHN TTpooapTtiioeTe TOV TTOUTTO

] TOV KaTaypag@éa oTov alotnTrpa.

1. AQaipéoTe ToV aiIoONTAPA Kal ATTOPPIYTE TOV.

2. EAéyETe TO onpeio yia epuBpoTNTa (KOKKiVIoUa), aigoppayia,
epeBIoNO, TTOVO, euaicOnaia Kal @AYoV, Kal AGBETE Ta
aATTapaiTNTO METPA.

3. Eicaydyete éva véo aiobnTrpa o€ Pia SIOQOPETIKA BEan.

To Tapodv 1Tpoidv TTepIAaPPBAVEl HIKPA ECAPTAPOTA Kal EVOEXETAI VA

OUVIOTA KivOUVO TTVIYHOU yia Ta PIKPG TTaidid.

Mpo@uAdgeig

Mnv eTTavaypnoiJoTTolEiTe TOUG aloBNTAPES. H emavaypnoiyotroinon
TOU aIoONTAPa evOEXETAIl VO TTPOKAAETEl BAARN OTNV ETTIPAVEI TOU
aiodnTApa Kai va odnynaoel oe AavBacouéveg TIHEG YAUKOLNG,
epeBIOPS TNG TTEPIOXNAG 1 AoidwEn.

Na AéveTe TTavTa Ta X€pIa 00G e OOTTOUVI Kal VEPS TTPIV QVOIEETE
TN CUOKEUQOIa Tou aioBnTrpa Kai TTIpIv oTré TO XEIPIOPO TOu aloBnTAPA.

O1 eTrayyeAPATiEG UYEIQG Kal Ol TTAPEXOVTEG PPoVTida Ba TTPETTEl va
EQAPHOIOUV TIG YEVIKEG TIPOPUAAGEEIG KATA TO XEIPIOWO TOU aiobnThpa.
MpooTraBACTE va pnv ayyigeTe TIG £mMQAVEIEG TOU AIGONTAPA TTOU
TIPOKEITOI va €pBouV O€ £TTAPRA PE TO ocwua -0nAadn Tov aiIobnTrpPa,
TN BeAOva, TIG AUTOKOAANTEG ETTIPAVEIEG Kal TNV TaIvid.

Mnv gicaydyeTe ToV aoBNTrPa JECT ATTO TAIVIO KAl VO XPNOIUOTIOIEITE
MOVO OIVOTTVEUNA YIO VO KOBOPIoETE TO OoNuEio elcaywyns. Mn
XPNOIPOTTOIEITE KaVEVA GAAO TUTTO SIGAUPATOG YIa TNV TTPOETOINATIA
TOU BEPPATOG TIPIV ATTO TNV EI0AYWYT).

KaBigpwaoTe éva KUKAIKO Xpovodidypapua yia TNV eTIAoyr Kabe
VEOU onueiou el0aywyng Tou aiodnTApa. ATToppiyTe TOUg
XPNOIYOTTOINUEVOUG aIoBNTAPES Kal TIG BEAGVES El0AyWYEQ OF
BOXEIO AIXUNPWV AVTIKEIMEVWYV PETA aTTO Mia Kal povo xprion. Mnv
KOBapICeTe Kal PNV ETTAVATTOOTEIPWVETE TN BEAGVA, Kal NV
eTTIXEIPAOETE VO BydAeTe TN BeAdva amé 1o TrepiBAnua TnG.
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Mou va eiIcaydyeTe Tov aloBnTApa

Avarpé€te atov Odnyo xpriong Tng ocuokeung Enlite Serter yia
00nyieg OXETIKA PE TNV El0AYWYRA Tou aiodnThpa.
MPOEIAOMOIHZH: H pn TAPNON TWV 03NYIWV PTTOPEi va
TPOKAAETEI TTOVO 1} TPOAUMATIOMO.

NMPOZOXH: BeBaiwbeite 611 TO onueio Tou aiodbnTAPA BPioKeTal
o€ améaTOoN TouAd)ioToV 7,5 cm a1ré To onueio éyxuong Tng
avTAiag IvoouAivng R} a1ré TNV TTEPIOXN OTTOU TTPAYHOTOTTOIEITE
ol id1o1 TIg evéoelg Sia XeIpOG. Katd Tnv avTIKaTAoToon TOU
aioOnTAPa, EMAESTE Eva vEo onuEio EI00YWYRG To OTToio BpioKeTal
o€ ATooTAON TOUAdXIOTOV 5 Cm a1rd TO TTPONYOUUEVO OnuEio.
EmAEETe éva onueio el0aywyng TO OTToI0 €XEl ETTAPKN TTOGOTNTA
uTr0d6pIoU AiTTOUG. ZTNV €IKOVA UTTOSEIKVUOVTAI OI TTEPIOXEG TOU
owpaTog (P okiaon) TTou gival ol TTAéov KATAAANAEG yia TNV
gloaywyn Tou ailobntrpa.

! T
Mnv eicaydyeTe Tov ai0ONTAPa O€ PU 1) O€ TIEPIOXEG TTOU TTEPIOPICovVTal
até pouya Kal ageaoudp, TTEPIOXEG ME OKANPOG dEPUA i} OUAWSN
1076, TTEPIOXEG TTOU UTTORAAAOVTaI O€ évTovn Kivnon KaTd Thv
doknon, TepIoXEG YUpw atrd Tn dwvn ) Tn Jéon | o€ aTO60TACN
5 cm yUpw atré Tov a@aid.

AvTISpacTApIa

O aioBnTpag TepiExel dUo BloAoyIkG avTidpaoTrpia: o&eiddan TG
YAUKOZNG Kai Asukwpartivn avBpwTtivou opou (HSA). H o&eiddon tng
yAukélng Trapayetal atrd 10 Aspergillus Niger, kekaBopuévo Kal
ammognpapévo oUPewva Pe TIG KaTeuBuvTrpieg odnyieg yia Type VII-S
Kal oTaupoauvdedepévou pe HSA, kekaBappévo kal atroénpapévo
KAGopa V Aeukwpartivng TTou TTapayeTal omrd avOpwITivo opod TTou
éxel TTaoTEPIWOET ue yAouTePaAOETdN. ETeidr yia Tnv KOTAoKEUR
KGBe aiIoBNTAPQ XPNOIMOTIOoIEITAI TTOOOTNTA 0EEIBATNG TNG YAUKOLNG
MiIKpOTEPN a1 0,4 pg Kal TToooTnTa HSA pikpotepn amd 0,7 ug, o
KivOuvog avTIOpAaEwV Tou 1I0ToU Kal HETAd0oNG 1LV Bewpeital EAGXIOTOG.

ATtroBnKkeuon Kal XEIPICUOG
NMPOZOXH: Mnv kartayuUxete Tov aiodntipa. O1 aiodnTApeg dev

Ba mwpémrel va amoBnkelovTal oTo areubeiog nAloké Pwg, og
akKpaieg Beppokpacieg N uypaaia.
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Na @uAdooeTe Toug aiIoBnTrpeg o€ Bepuokpaacieg petagu +2°C éwg
+30°C. Av 0 aioBnTAPag uUAdaceTal o€ Wuypo TTEPIBAAOV, aproTE
TOV AI0BNTAPA VO PTACEI TN BEPPOKPATIa BWHATIOU WOTE VO ATTOPEUXOET
oupTtrukvwon. Mn guAdooeTe aloONTAPEG O Beppokpaaieg
XApNAOTEPEG TwV +2°C.

ATToppiyTe TOV aioONTAPA PETE TNV NuEPOPNVia «Xprion £éwg» aTNV
€TIKETA, 1) AV N ouokeuaoia €xel uTTooTel BAGBN 1 N oepayion €xel
TTapaBlaoTei.

E Xpnon éwg

® Mnv To €TTaVAXPNOIPOTIOIEITE

(9 AkoAouBnaTe TIg 0dnyieg xpriong.

REF ApIBUOG Katahdyou

m Kwdikog mrapTidag

[STERILE[R| | ArooTelpwpévo pe akTivoBoia

g
3

Jf ‘Opla Bepuokpaaiag

d] Hugpopnvia KaTaokeung
j AvoiTe £dW

u KaraokeuaoTrg

©2010, Medtronic MiniMed, Inc., pe Tnv emi@UAagn TavTég dikaibpatog. To Enlite™ eival eptropiké ofpa g
Medtronic MiniMed, Inc.
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Ha pycckom si3bike

Moka3aHus K npUMeHeHur

CeHcop mioko3bl Enlite (ceHcop) npegHasHaveH as UCnosb3oBaHus
C rMIOKOMETPUYECcKMMmM cucteMamm koprnopauum Medtronic
Diabetes (Medtronic) ons HenpepbIBHOrO MOHUTOPUHIA YPOBHS
TMIOKO3bl Yy NaUMEHTOB ¢ AnabeTom. VIHCTpyKUuM No BBEAEHWMIO
CeHcopa CM. B pyKOBOACTBE MOMb30BaTersi No YCTPOUCTBY

ons seegeHus Enlite. MakcumanbHbIn cpok crny0bl ceHcopa

144 yaca (wecTb aHen). OTcyeT 144-4yacoBoro cpoka cryxobl
CeHcopa Ha4YMHaeTCq C MOMEHTa MOfyYeHUs NHCYIIVHOBOWM
NMOMMOM U MOHUTOPOM NEPBOro NPeaynpexaatoLLEero curHana
IMHOKOM 'K CEMYAC.

MpoTuBonokasaHus
HewnsBecTHbI.

MpepnocTtepexeHusn

MpuHumn paboTbl ycTponcTBa Ans BBeaeHust Enlite otnnyaetca
OT Opyrux YCTPOWCTB Ansi BBeAeHUsi kopnopauuy Medtronic.
YcTpoicTBo Ansl BBeAeHUsi BBOAUT CEHCOP B BbIOpaHHOe
MeCTO NMpPU OTNYCKaHUM KHOMKWU, @ HE NMPU HaXXaTun KHOMKMU.
Mepen BBEAEHMEM CeHCcOpa 06513aTENBHO NOMHOCTHIO
03HaKOMBLTECh C PYKOBOACTBOM MOMb30BaTens No yCTPOWUCTBY Ans
BBeaeHus Enlite. He cobntogasi MHCTPYKUMW, MOXHO NMPUYUHNUTL
60nb 1 HAHECTU TpaBMmy.

Mcnonb3oBaHue ceHcopa MOXET OrpaHNYMBaTLCS KIMHUYECKUM
COCTOSIHUEM VN MEAUKAMEHTO3HOW Tepanueil. BoaMoxHble
OCIOXHEHWS NPV BBEAEHUM CEHCOPa: KPOBOTEYEHME, MPUMYXIIOCTb,
pasapaxeHue unu nHpUuMpoBaHve B Mecte BBedeHus. MHoraa
OHM SBNAIOTCA Pe3ynsTaToM HenpaBuIIbHOrO BBEAEHUS ceHcopa
unu obpaboTkun Mecta BBeaeHus. [epen ncnonb3oBaHnem
ceHcopa 0bcyanTe cBoe COCTOSIHME U MeAUKaMEHTO3HYI0 Tepanuio
C nevyaliymM Bpayom.

Ecnu B MecTe BBeZleHUs! pa3BUIIOCk BOcnaneHue, NokpacHeHue,
6onb Unu NoBbILLEHHAas YYBCTBUTEJIbHOCTb, a TakXe B Clliy4yae
NOBbILLEHNS TemnepaTypbl Tena 6e3 BUAMMbIX NPUYUH, yaanute
ceHcop. YacTo npoBepsiiiTe MecTo BBeAeHWs!, YToObl y6eanTbes
B OTCYTCTBUU 3TUX ABMEHUI N B TOM, 4YTO CEHCOp HaxoauTcHa B
npexxHem Mecte. Ecnu aTn siBneHnst He npoxoasT, o6paTuTech k
MeapaboTHMKaM.

OTO0 yCTPOMCTBO COAEPXKUT aBTOMaTUYECKUN BTATMBAEMYHO UMY,
npu yaaneHnm KOTopon 13 ceHcopa BO3MOXHO He3HauuTenbHoe
pa3bpbi3rvBaHue kpoBu. 3Brnekas urny 13 opyroro Yernoseka,
OEPXKUTECh Ha PaCCTOSIHAWN BbITSHYTOW PYKW U HanpaBnsnTe urny B
CTOPOHY OT cebs 1 apyrux nuu. Bo nsbexaHve cnyvanHoro ykona
UITON He ynyckante ee 13 Buaa.
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Ecnun ynakoBka He OTKpbITa 1 €€ LIeNoCTHOCTb He HapyLLEeHa,
CEHCop CTEpUreH v anuporeHeH. [lo ncnonb3oBaHus Bcerga
ocMaTpvBaiTe ynakoBKy Ha NMpeaMeT OTCYTCTBUSI MOBPEXAEHUN.
Mcnonb3oBaHue nobbix CEHCOPOB 3anpeLyeHo, ecnu cTepurbHas
ynakoBKa OTKpbITa UMK NOBPEXAEHA.

Y6eauTtechb, 4To B MecTe BBeAeHUs1 HET KpoBoTeveHus. Ecnu
OTKPbINIOCb KPOBOTEYEHUE, He NOACOEeANHANTE TPAHCMUTTEP
WnK 3anucbiBaloLLee YCTPOMCTBO K ceHcopy. MnoTHo
NPUXMUTE K paHke Ha 3 MUHYTbI CTePUNbHBLIN MapreBbIN
TaMMOH UNu YUCTYIo candeTky.

Ecnu kpoBoTeueHVe NpekpaTuoch, NOACOEANHNUTE TPAHCMUTTEP
UMW 3anuchblBatoLLee YCTPOMCTBO K CEHCOPY.

Ecnu kpoBoTeyeHne HE npekpatunock, HE noacoeanHante

TPaHCMUTTEP WK 3anucbiBatoLLiee YCTPONCTBO K CEHCOPY.

1. Ypanute ceHcop 1 yTUNusnpymTe ero.

2. [poBepbTe MECTO BBEAEHWSI HA OTCYTCTBME NMOKPACHEHWS,
KPOBOTEYEHUS, pasfapaeHusi, 6onu, NoBbILLIEHHOW
YyBCTBUTENBLHOCTW W BOCNANEHWs, 1 NpuMuTe
COOTBETCTBYIOLLME MEPbI.

3. BeeguTte B Apyroe MecTo HOBbI CEHCOP.

[laHHbIN NPOAYKT COAEPXMT MErKve AeTanu, CnocobHbIe Bbi3biBaTh
yoywbe y feTel MnafLlero Bo3pacra.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

He ucnonbayiite ceHcopbl NOBTOPHO. [OBTOPHOE UCMONb30BaHNeE
ceHcopa MOXET CryXUTb MPUHMHON NOBPEXOEHUS ero
MOBEPXHOCTU, YTO NPUBOAUT K HETOYHBIM 3HAYEHWSIM TTIOKO3bI,
pasgpaxeHunto MecTa BBeAeHUs! U MHULMPOBAHWIO.

[Mepen Tem Kak BCKPbITb yNakoBKYy CeHCopa 1 OoCTaTb ero, Bcerga
MowiTe PYKU C MbIITOM.

MegnpaboTHUkam 1 nuuam, ocyLECTBASIOWLMUM YXOa, 3a NaLMeHTOM,
npu obpaLleHnm ¢ CeHCOpPOM HeobxoamMmMo cobntogaTte CTaHaapPTHbIE
Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU. He npukacanTech kK conpukacarLwmumes
C TerloM NoBepXHOCTSIM CeHcopa, TO eCTb C CaMUM CEHCOPOM, C
UIMON, C KNENKMMU NMOBEPXHOCTSIMU U C NIIEHKON.

He BBOAWTE CEeHCOp Yepes nneHky. [ns o4UCTKM MecTa BBEAEHMS
ncnosnb3yiTe TONbKo CnupT. He ncnonb3yiiTe pacTeopbl Ans
MOAFOTOBKW KOXHbIX MOKPOBOB HEMOCPEACTBEHHO Nepes
BBEAEHMEM CeHcopa.

MeHsanTe MecTa BBeAEHNS KaX/A0ro HOBOrO CEHCopa Mo rpaduky.
Mocne ogHoOKpaTHOro UCMONb30BaHWs BbiOpackiBanTe CeHCopb! U
UMbI-NPOBOAHMKN B €MKOCTW ANA OCTPpbIX NpeameToB. He unctute
N He CTepunn3ymnTe urny NoBTOpHO. He nblTaiTeck n3Bneyb uUrny
13 Kopnyca.
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MecTo BBefeHuUs ceHcopa

MHCTpyKuMm no BBE4EHMIO CEHCopa CM. B PYKOBOACTBE
nonb3oBaTerns K yCTpoONCTBYy Ansa BeeaeHus Enlite.

NMPEOOCTEPEXEHUE: He cobniogas MHCTPYKLMU, MOXHO
NPUYUHUTBL GONb U HaHeCTU TpaBMy.

NMPEOYNPEXOEHUE: Y6eauTtech, 4TO MeCcTo BBeAeHUA
ceHcopa HaxoguTcA He 6nuxe 7,5 cm (3 AloMoOB) OoT MecTa
BBeAEHUA UHCYNUHA UHCYNTMHOBOMW NOMMON UM UHBEKLUUIA
wnpuuem. NMpu 3ameHe ceHcopa paccTosiHMe MeXAy HOBbIM U
npeabiAyLWUM MECTOM BBeAEHUSI IOMKHO ObITb He MeHee 5 cm
(2 pronimoB).

[insa BBeAeHus BbIGNpanTe Mecta C JOCTaTO4HO Pa3BUTOW
XMPOBOW Mpocrovikon. Ha pucyHke onTumarnbeHble MecTa Ans
BBE[EHUs1 CeHcopa BblAeNeHbl CepbiM LIBETOM.

FALavs

He BBOAMTE CEHCOp B MbILLLbI NV MECTa, CAaBNMBaeMble
0feXA0N UNn akceccyapamu, NOKpbITble rpy6oin Koxen nnm
LpaMamu, OTMYaoLLMECs NOBbILLIEHHOWN MOABWKHOCTBLIO NMpK
hr3nyeckon akTUBHOCTM, B 06rnacT peMHs unv onmke 5 cm
(2 pronmoB) ot nynka.

PeareHTbl

B ceHcope cogepxatcsa ABa buonornyeckux peareHra:
IMIOKO300KCKAA3a U YenoBEYECKUIN CbIBOPOTOYHbIVE anbbyMuH
(YCA). iokosookcmaasa nonyyaercs us Aspergillus Niger,
OYMLLAETCH 1 BbICYLLMBAETCS B COOTBETCTBUW C YKa3aHUAMMN
Type VII-S. MNMocne cBs3biBaHnsa ¢ YCA NponMcxoauT o4ncTka

1 BbICyLUMBaHWE anbbyMuHoBOW chpakumein V, nonyyaemon ¢
NMOMOLLBIO FNoTapanbAernaa U3 nactepm3oBaHHON YernoBeYeCcKon
CbIBOPOTKM. [OCKOmnbKy ANst NPOM3BOACTBA KaXAoro ceHcopa
ucnonbayetca MmeHee 0,4 MKr rMOKOO30KCMAa3bl U MeHee

0,7 mkr YUCA, pycku TKaHeBbIX peakuuii U BUPYCHOIO 3apaxKeHnsi
CYNTAIOTCH MUHUMANbHBLIMU.

XpaHeHue U npuMeHeHue

NMPEAYNPEXOEHUE: He 3amopaxuBante ceHcopbl. He
XpaHUTe CeHCOopbl Ha OCBEeLUEHHbIX MPAMbIMU CONTHEYHbLIMMU
Jfiy4yamMu MecTax, NPy CIAIMLIKOM BbICOKOMW UJTA CIIULLKOM HU3KOW
TemnepaTtype, UNu BbICOKOMW BMaXHOCTM.
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XpaHuTe ceHcopbl Npu KOMHATHOW TemnepaType ot +2 °C go

+30 °C (ot +36 °F po +86 °F). Ecrnn ceHcop xpaHuncs npu HU3KOM
Temneparype, fanTe emy HarpeTbCs 4O KOMHaTHOW TemnepaTypsl,
YTOGbI HE JOMYCTUTL KOHAEHCaUMN. He xpaHnuTe ceHcopbl npu
Temneparype Hwwxe +2 °C (+36 °F).

YTMHMSMpyVITe CEeHCOp nocrne gatbl UCTE4YEHNA CPOKa roAHOCTH,
yKa3aHHOI7I Ha 3TUKETKe YNaKoBKM U eCrnin ynakoBKa
nospexneHa, Uunn repMeTuHHOCTb ee HapylleHa.

E Mcnonb3oBatb A0

® He ucnonb3oBatb NMOBTOPHO

@ Cwm. WHCTPYKLKIO NO 3Kcnnyataynu.

REF Homep no karanory

-
3
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STERILE[R] CTepunu3oBaH U3nyyeHvem

X TemnepaTypHble OrpaHuyeHnst

d] [ata nsrotoBneHusi

j OTKpbIBaThb 3aeCb

u [Mpoussogutens
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Contacts:

Africa:
Medtronic Africa (Pty) Ltd.
Tel: +27 (0) 11 677 4800

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 777 808 (cust. help)

Bangladesh:
Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417
pr (+880)-1714217131

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

Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 3707-3707

Canada:
Medtronic of Canada Ltd.
Tel: 1-800-284-4416

China:
Medtronic (Shanghai) Ltd.
Tel: +86 40 0820 1981
or 80 0820 1981

Croatia:
Medtronic Adritic
Tel: +385 1488 11 20

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

Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

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

Espana:
Medtronic Ibérica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42
24 horas: +34 901 120 335

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel: +41 (0) 21-802-7000
France:
Medtronic France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00

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

Hong Kong:
Celki International Ltd.
Tel: +852 2332-3366

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

Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde 24h: 800 712 712

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6430-2019

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

Latvija: Ravemma Ltd.
Tel: +371 7273780

Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0697

Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +60-3 7953 4800

Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291
Toll Free: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica
Tel: +0800 106 100
24-hr After-Hrs: +0800 633 487

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

POCCUA:
Medtronic B. V.
Tel: (+7-495) 5807377 x1165
24h: 8-800-200-76-36
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Polska:

Medtronic Poland Sp. Z.0.0.

Tel: +48 22 465 6934

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

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

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Schweiz:
Medtronic (Schweiz) AG
Tel: + 41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline:
0800 633333

Serbia & Montenegro:
Epsilon
Tel: +381 11 311 8883

Singapore:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5097 or
+65 6436 5090

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.0.
Tel: +386 1 542 51 11

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, O.Z.
Tel: +421 268 206 911

Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (91)-9003077499
or (+74)-777256760

Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200

Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 10

Taiwan:
Medtronic-Taiwan Ltd.
Tel: +886.2.2183.6093
Toll Free: 0800.082.999

Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +66 2 232 7400 ext 1

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

USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
Tel: (800) 826-2099
24 Hour HelpLine:
(818) 576-5555
To order supplies:
(800) 843-6687

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Yisrael: Agentek
Tel: +972 3649 3111

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

Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: (+420-233) 059401
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