Guardian” 2 Link

Transmitter
Transmetteur
Transmitter
Transmisor
Zender
Trasmettitore
Sender
Lahetin
Sandare
Sender
Transmissor
Oddajnik
Vysilag
Tavadoé
Nadajnik
Verici
Vysielac
MouTrog
TpaHcMmuTTEp
Sl Sl

RELA]






Contacts:

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

Australia: Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670 (product orders)
Tel: 1800 777 808 (customer help)

Azerbaijan: Isomed
Tel: +994 (12) 464 11 30

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

Belarus: Badgin Ltd
Tel: +375 17 313 0990

Belgié/Belgique: N.V. Medtronic Belgium S.A.

Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina: Medimpex d.o.o.
Tel: +387 33 476 444

or +387 33 476 400

Fax: +387 33 476 401

or +387 33 432 241

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

Bulgaria: Interagro-90 Ltd
Tel: +359 888 636 033

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

China: Medtronic (Shanghai) Ltd.
24 Hour Help (Cell): +86 400-820-1981
24 Hour Help (Landline): +86 800-820-1981

Croatia: Oktal Pharma
Tel: +385 1 659 57 77

Croatia: Medtronic Adriatic d.o.o.
Tel: +385 1 488 11 20
Fax: +385 1 484 40 60

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

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

Fax: +34 91 625 03 90

24 horas: +34 901 120 335

Europe: Medtronic Europe S.A. Europe, Middle
East and Africa Headquarters
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: Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441

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

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

Israel: Agentek
Tel: +972 3649 3111

Italia: Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica:
N° verde 24h: 800 20 90 20

Japan: Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6430-2019
24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56



Kazakhstan: Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
Tel: +7 717 224 48 11 (Astana)

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

Latvija: Ravemma Ltd.
Tel: +371 7273780

Macedonia: Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 2 3204 430

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

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

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

Montenegro: Glosarij
Tel: +382 20 642 495
Fax: +382 20 642 540

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

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

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

POCCMUA: Medtronic B. V.
Tel: +7 495 580 73 77
24h: 8-800-200-76-36

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

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

Romania: Trustmed SRL
Tel: +40 (0) 21 220 6477

Schweiz: Medtronic (Schweiz) AG

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

Serbia: Epsilon
Tel: +381 11 311 5554
Fax: +381 11 311 5554

Serbia: Medtronic B.V. Serbia
Tel: +381 11 2095 900
Fax: +381 11 2095 985

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

Slovenija: Zaloker & Zaloker d.o.0.
brezpla¢na Stevilka: 080 1880
Tel: +386 1 542 51 11

24-h pomo¢: 386 51 316 560

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

Sri Lanka: Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760

Suomi: Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200
Help line: +358 400 100 313

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

Taiwan: Medtronic-Taiwan Ltd.
Tel: +886.2.2183.6068
Toll Free: +886.0800.005.285

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



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

USA: Medtronic Diabetes Global Headquarters
Tel: +1-800-646-4633

24 Hour HelpLine: +1-800-826-2099

To order supplies: +1-800-843-6687

Ukraine: Med EK Service Ltd.
Tel: +380 44 545 7705

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

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: +420 233 059 401

Non-stop help line:

+420 233 059 059






The Guardian™ 2 Link transmitter is a component of the continuous glucose
monitoring system for the MiniMed™ 640G insulin pump. The transmitter collects data
from the Enlite™ glucose sensor. The transmitter then wirelessly sends the data to
the insulin pump.

Guardian 2 Link transmitter kit components
A complete Guardian 2 Link transmitter kit includes the following components:

. Guardian 2 Link transmitter (MMT-7731) . Charger (MMT-7715)
. Watertight Tester (MMT-7726) . Enlite Serter (MMT-7510)

Indications for use

The transmitter is indicated for single-patient use as a component of select Medtronic
continuous glucose sensing systems and MiniMed sensor-enabled pump systems.

Contraindications

Do not expose your transmitter to MRI equipment, diathermy devices, or other
devices that generate strong magnetic fields. If your transmitter is inadvertently
exposed to a strong magnetic field, discontinue use and contact the 24 Hour
HelpLine or your local representative for further assistance.

Warnings

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

If the tester comes in contact with blood, the tester must be discarded. Dispose of the
tester according to the local regulations for medical waste disposal.

Bleeding may occur after inserting the sensor. Make sure that the site is not bleeding
before connecting the transmitter to the sensor. If bleeding occurs, apply steady
pressure with a sterile gauze or clean cloth at the insertion site until bleeding stops.
After bleeding stops, connect the transmitter to the sensor.

Contact the 24 Hour HelpLine or your local representative if you experience any
adverse reactions associated with the transmitter or sensor.
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Magnetic fields

Do not expose your transmitter to MRI equipment, diathermy devices, or other devices
that generate strong magnetic fields. If your transmitter is inadvertently exposed to a
strong magnetic field, discontinue use and contact the 24 Hour HelpLine or your local
representative for further assistance.

X-rays, MRIs, diathermy devices, and CT scans

If you are going to have an x-ray, diathermy treatment, CT scan, MRI or other type of
exposure to radiation, remove your sensor and transmitter before entering a room
containing any of these equipment.

Important information about airport security systems, and using your transmitter on an
airplane, can be found on the Emergency Card. Be sure to carry the Emergency Card
provided with your device when you are traveling.

Precautions

Refer to the Enlite Sensor User Guide for all precautions, warnings, and instructions
relating to the sensor.

Always use the Watertight Tester when cleaning the transmitter. Do not use any other
test plug with the transmitter.

Do not twist the tester or sensor while attached to the transmitter. This will damage the
transmitter.

Do not allow water, or any other liquid, to come in contact with the tester when it is not
connected to the transmitter. A wet tester can cause damage to the transmitter.

Do not allow the transmitter to come in contact with any liquid when not connected to a
sensor or to the tester.

Do not clean the o-rings on the tester, as this can damage the o-rings.

Notice

Caution: Any changes or modifications to the devices not expressly approved by
Medtronic Diabetes could interfere with your ability to operate the
equipment, cause injury, and void your warranty.

Radio Frequency (RF) communication
This device complies with the United States Federal Communications Commission (FCC)
and international standards for electromagnetic compatibility.



This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2)
this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

These standards are designed to provide reasonable protection against excessive
radio frequency interference, and prevent undesirable operation of the devices from
unwanted electromagnetic interference.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B
digital device, pursuant to Part 15 of the FCC rules. These limits are designed to
provide reasonable protection against harmful interference in a residential
installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy
and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause
harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the
interference by one or more of the following measures:

* Reorient or relocate the receiving antenna.
* Increase the separation between the equipment and the receiver.

This device can generate, use, and radiate radio frequency energy and, if installed
and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to
radio communications. If the device does cause interference to radio or television
reception, you are encouraged to try to correct the interference by one or more of the
following measures:

* Decrease the distance between the transmitter and the insulin pump to 1.8
meters (6 feet) or less.

* Increase the separation between the transmitter and the device that is receiving/
emitting interference.

If other devices that employ radio frequencies are in use, such as cell phones,
cordless phones, and wireless networks, they may prevent communication between
the transmitter and the insulin pump. This interference does not cause any incorrect
data to be sent and does not cause any harm to your devices. Moving away from, or
turning off, these other devices may enable communication. If you continue to
experience RF interference, please contact your local representative.

Caution: Changes or modifications to the internal RF transmitter or antenna
not expressly approved by Medtronic could void the user's
authority to operate this insulin delivery system.

-3-
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For Canada only

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Directive 1999/5/EC

Medtronic declares that this product is in conformity with the essential requirements of
Directive 1999/5/EC on Radio and Telecommunications Terminal Equipment.

For additional information, contact Medtronic MiniMed at the address or phone number
provided on the back cover.

Assistance

Please contact your local representative for assistance. Refer to the Medtronic Diabetes
International Contacts list at the beginning of this user guide for contact information.

Charger

The transmitter contains a non-replaceable, rechargeable battery that you can recharge
as needed with the charger. The charger has a green light that shows the charging status
and a red light that communicates any problems during charging. If you see a red light,
see the Troubleshooting section. The charger needs one AAA alkaline battery, size E92,
type LRO3 to operate.

Note: A new AAA or LR-03 battery contains enough power to recharge the transmitter at
least 40 times. If the battery is installed incorrectly or is low, the charger will not
work. Repeat the battery installation steps using a new battery.

Installing a battery in the charger

To install a battery in the charger:

1 Push the battery cover in and slide it off (as shown in the following illustration).

2 Insert a new alkaline AAA or LR-03 battery. Make sure the + and - symbols on the
battery align with these same symbols shown on the charger.



3 Slide the cover back on the charger until it clicks into place.

Charging the transmitter

Caution: Charge the transmitter after each sensor use. A fully charged
transmitter works at least six days without recharging. A depleted
transmitter can take up to one hour to recharge.

To charge the transmitter:

ysibug

1 Connect the transmitter to the charger by lining it up, flat
side down, with the charger. Push the two components
together fully. J !

2 Within 10 seconds after the transmitter is connected, a =
green light on the charger will flash for one to two seconds
as the charger powers on. For the rest of the charging time,
the charger’s green light will continue to flash in a pattern of

four flashes with a pause between the four flashes.

3 When charging is complete, the green light on the charger
will stay on, without flashing, for 15 to 20 seconds and then
turn off.

4  After the green charger light turns off, disconnect the
transmitter from the charger. The green light on the
transmitter will flash for about five seconds and then turn
off.

Inserting the sensor
Always refer to the serter user guide for instructions on how to insert the sensor.



Connecting the transmitter to the sensor
Before proceeding, have available your pump user guide.

To connect the transmitter to the sensor:

1

2

After the sensor is inserted, consult your serter user guide for details on applying the
required overtape.

Hold the rounded end of the inserted sensor to prevent it from moving during
connection.

Hold the transmitter as shown. Line up the two notches on the
transmitter with the side arms of the sensor. The flat side of the
transmitter should face the skin.

Slide the transmitter onto the sensor until the sensor’s flexible
arms snap into the notches on the transmitter. If the transmitter
is properly connected, and if the sensor has had enough time to
become hydrated, the green light on the transmitter will flash
within 10 seconds.

If the transmitter light does not flash, disconnect the transmitter from the sensor, wait
for several seconds and then reconnect. If the transmitter light still does not flash,
charge the transmitter.

When the transmitter light flashes green when connected to the sensor, use your
pump to start the sensor. For more instructions, see your pump user guide.

After the transmitter successfully sends sensor data to the pump, attach the sensor's
adhesive tab to the transmitter.

Follow the instructions that appear on the pump screen or follow the instructions in
your pump user guide.




Disconnecting the transmitter from the sensor
Before proceeding, have available your pump user guide.

To disconnect the transmitter from the sensor:

1 Carefully remove any occlusive dressing from the
transmitter and sensor.

2 For the Enlite sensor, remove the adhesive tab from the top
of the transmitter.

3 Hold the transmitter as shown, and pinch the flexible side
arms of the sensor between your thumb and forefinger.

4 Gently pull the transmitter away from the sensor.

5 Follow the instructions that appear on the pump or follow
the instructions in your pump user guide.

Removing the sensor
Always refer to the sensor user guide for instructions on how to remove the sensor.

Bathing and swimming

After the transmitter and sensor are connected, they form a waterproof seal to a
depth of 2.4 meters (eight feet) for up to 30 minutes. You can shower and swim
without removing them. No occlusive dressing or overtape is needed.

Watertight Tester

The tester is used to test the transmitter to make sure it is working. It is also used as
a required component for cleaning the transmitter. Properly connecting the tester to
the transmitter will ensure that fluids do not come in contact with the transmitter’s
connector pins. Fluids can cause connector pins to corrode and affect the
transmitter’s performance.

Do not twist the tester while attached to the transmitter. This will damage the
transmitter.

The tester can be used for one year. If you continue to use the tester for more than
one year, the transmitter's connector pins could be damaged, because the tester
cannot continue to provide a waterproof seal. For instructions on how to check the
connector pins, see Inspecting the transmitter connector pins, on page 8.
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Caution: Only use the watertight tester with the transmitter. Do not use any other
test plug.

Inspecting the transmitter connector pins
This image is an example of how the connector pins should look.

connector opening

connector pins

@ housing

Look inside the transmitter’s connector opening to make sure that the connector pins are
not damaged or corroded. If the connector pins are damaged or corroded, the transmitter
cannot communicate with the charger or pump. Contact the 24 Hour HelpLine or your
local representative. It may be time to replace your transmitter.

Also look for moisture inside the connector opening. If you see any moisture, allow the
transmitter to dry for at least one hour. Moisture inside the connector opening could
cause the transmitter to not work properly, and could cause corrosion and damage over
time.



Connecting the tester for testing or cleaning
Before proceeding, have available your pump user guide.

To connect the tester:

1 Hold the transmitter and the tester as shown. Line up the
flat side of the tester with the flat side of the transmitter.

2 Push the tester into the transmitter until the flexible side -»>
arms of the tester click into the notches on both sides of the
transmitter. (| C

3 Within five seconds, when properly connected, the green il

light on the transmitter flashes for about 10 seconds.
4 To test the transmitter, check the sensor icon on the pump
to ensure that the transmitter is sending a signal (see your pump user guide).
5 To clean the transmitter, see Cleaning the transmitter, on page 9.
6 After testing or cleaning, disconnect the tester from the transmitter.

Disconnecting the tester

To disconnect the tester:

1 Hold the transmitter body as shown and pinch the side
arms of the tester.

2 With the tester arms pinched, gently pull the transmitter
away from the tester.

Note: To save transmitter battery life, do NOT leave the
tester connected after cleaning or testing.

Cleaning the transmitter
The transmitter is a single-patient use device and not intended for multi-patient use.

Caution: Do not discard the transmitter in a medical waste container or
otherwise subject it to incineration. The transmitter contains a
battery that may explode upon incineration.

Note: The tester is a required component for cleaning the transmitter.
Always clean the transmitter after each use.

To clean the transmitter, you will need the following materials: mild liquid soap, a soft-
bristled toddler toothbrush, a container, 70% isopropyl alcohol, and a few clean, dry
cloths.
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Warning: Cracking, flaking, or damage of the housing are signs of deterioration

and the performance of the device may be compromised. This may
affect the ability to properly clean and disinfect the transmitter. If these
signs are noted, stop using the device and call the 24 Hour HelpLine or
your local representative. The device must be discarded according to
local regulations for battery disposal (non-incineration).

To clean the transmitter:

8
9
10

Attach the tester to the transmitter.

If optional occlusive dressing or overtape was used and there is adhesive residue on
the transmitter, see Removing adhesive residue, on page 10.

Rinse the transmitter under room temperature tap water for at least one minute, and
until visibly clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed completely.

Prepare a cleaning solution using five milliliters (one teaspoon) of mild liquid soap per
3.8 liters (one gallon) of room temperature tap water. Never use organic solvents,
such as paint thinner or acetone, to clean the transmitter.

With tester still attached, submerge the transmitter in the cleaning solution and soak
for one minute.

Holding the tester, brush the entire surface of the transmitter using a soft-bristled
toddler toothbrush. Make sure to brush all hard-to-reach areas until visibly clean.
Rinse the transmitter under running room temperature tap water for at least one
minute, and until all visible liquid soap is gone.

Dry the transmitter and tester with a clean, dry cloth.

Place the transmitter and tester on a clean, dry cloth and air dry them completely.
Disconnect the tester from the transmitter.

Removing adhesive residue

You may need to perform this procedure only if you have used optional occlusive
dressing, which may leave adhesive residue on the transmitter. If you visually inspect the
transmitter and see adhesive residue on it, follow the instructions below.

To remove adhesive residue, you will need the following materials: Detachol® medical
adhesive remover and cotton swabs.

To remove adhesive residue:

1
2

Make sure the tester is attached to the transmitter.

Holding the tester, saturate a cotton swab in the Detachol solution and gently rub the
adhesive residue on the transmitter until it is fully removed.
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3 Continue with the cleaning procedure. See Cleaning the transmitter, on page 9

for details.

Cleaning the charger

The charger cannot be disinfected. This procedure is for general cleaning as
required, based on physical appearance.

Caution:

other cleaning agent.

Caution:

disposal (non-incineration).

To clean the charger:

1 Wash your hands thoroughly.

2 Use a damp cloth with mild cleaning solution, such as a dishwashing detergent,
to clean any dirt or foreign material from the outside of the charger. Never use
organic solvents, such as paint thinner or acetone, to clean the charger.

3 Place the charger on a clean, dry cloth and air dry for 2—3 minutes.

Troubleshooting

The charger is NOT waterproof. Do NOT immerse in water or any

Dispose the charger according to the local regulations for battery

The following table contains troubleshooting information for the transmitter, charger,
and tester. For more information about troubleshooting, see your pump user guide.

Problem

Likely Cause(s)

Resolution

You connected the
transmitter to the
charger and no lights
came on.

The transmitter connec-
tor pins are damaged or
corroded.

Your charger battery has
no power.

1

Check the transmitter connector pins for
damage or moisture. For more informa-
tion about your connector pins, see In-
specting the transmitter connector pins,
on page 8. If the pins are damaged or cor-
roded, contact the 24 Hour HelpLine or
your local representative. It may be time
to replace your transmitter.

If there is no damage to the connector
pins, replace the battery in the charger.
For instructions on replacing your charger
battery, see Installing a battery in the
charger, on page 4.

-11-
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Problem

Likely Cause(s)

Resolution

During charging, the
flashing green light on
the charger turns off
and you see a flashing
red light on the charg-
er.

Your charger battery is
low on power.

Replace the battery in the charger. For instruc-
tions on replacing your charger battery, see In-
stalling a battery in the charger, on page 4.

During charging, the
flashing green light on
the charger turns off
and you see a series of
quick flashing red lights
on the charger.

Your transmitter is low
on power.

1 Charge the transmitter continuously for
one hour. If flashing does not stop, pro-
ceed to step 2.

2 Charge the transmitter continuously for
eight hours. If flashing does not stop, call
the 24 Hour HelpLine or your local repre-
sentative. It may be time to replace your
transmitter.

During charging, a mix
of quick and long flash-
ing red lights appear
on the charger.

Your charger and your
transmitter are low on
power.

1 Replace the battery in the charger. For in-
structions on replacing your charger bat-
tery, see Installing a battery in the
charger, on page 4.

2 Charge the transmitter continuously for
one hour. If flashing does not stop, pro-
ceed to step 3.

3 Charge the transmitter continuously for
eight hours. If flashing does not stop, call
the 24 Hour HelpLine or your local repre-
sentative. It may be time to replace your
transmitter.

The green light on the
transmitter does not
flash when you con-
nect it to the sensor.

Your transmitter is not
fully connected.

Your transmitter is low
on power.

Your sensor is not prop-
erly inserted into your
body.

1 Disconnect the transmitter from the sen-
Sor.

2 Wait for five seconds and reconnect them.
If the green light still does not flash, pro-
ceed to step 3.

3 Fully charge the transmitter. If the green
light still does not flash, proceed to step 4.

4 The sensor may not be properly inserted
into your body. Insert a new sensor.
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Problem

Likely Cause(s)

Resolution

The green light on the
transmitter does not
flash when you con-
nect it to the tester.

Your transmitter is low
on power.

Your transmitter is not
fully connected.

1

Check the connection between the trans-
mitter and the tester. If the green light still
does not flash, proceed to step 2.

Fully charge the transmitter.

Test the transmitter with the tester again.
If you still do not see the green light flash,
call the 24 Hour HelpLine or your local
representative. It may be time to replace
your transmitter.

Your transmitter bat-
tery does not last for
six days.

Your transmitter is not
fully charged when you
connect it to the sensor.

The transmitter and
pump frequently lose
wireless connection.

Fully charge the transmitter before con-
necting it to the sensor. If the transmitter
battery still does not last for six days, pro-
ceed to step 2.

Move away from any device that can
cause RF interference. For more informa-
tion on RF interference, see Radio Fre-
quency (RF) communication, on page 2.

Make sure your pump and your transmitter
are located on the same side of your body
to minimize any RF interference. If your
fully charged transmitter battery continues
to lose power before a full six days, call
the 24 Hour HelpLine or your local repre-
sentative. It may be time to replace your
transmitter.

Your transmitter has
lost connection with
your pump.

Your pump is out of
range.

There is RF interference
from other devices.

Move away from any device that can
cause RF interference. For more informa-
tion on RF interference, see Radio Fre-
quency (RF) communication, on page 2. If
your transmitter is still not communicating
with your pump, proceed to step 2.

Make sure your pump and your transmitter
are located on the same side of your body
to minimize any RF interference. If your
transmitter is still not communicating with
your pump, call the 24 Hour HelpLine or
your local representative for assistance.

-13-
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Storing the devices

Store the transmitter, charger, and tester in a clean, dry location at room temperature. If
the transmitter is not in use, you must charge the transmitter at least once every 60 days.
Although not required, you may store the transmitter on the charger. If you are storing the
transmitter on the charger, you must disconnect and reconnect the charger and the
transmitter at least once every 60 days.

Disposal

Because the transmitter contains a battery, do not discard in a bio-waste container.
Instead, continue to clean the transmitter, and then discard according to local regulations
for battery disposal.

Specifications
Biocompatibility Transmitter: Complies with EN ISO 10993-1
Applied parts Transmitter

Sensor

Operating conditions Transmitter temperature: -5°C to 45°C (23°F to 113°F)

Caution: When operating the transmitter on a tester in air temperatures
greater than 41°C (106°F), the temperature of the transmitter may exceed
43°C (109°F)

Transmitter relative humidity: 5% to 95% with no condensation
Transmitter pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)
Charger temperature: 10°C to 40°C (50°F to 104°F)

Charger relative humidity: 30% to 75% with no condensation

Storage conditions Transmitter temperature: -25°C to 55°C (-13°F to 131°F)
Transmitter relative humidity: 10% to 100% with condensation
Transmitter pressure: 61.36 to 106.17 kPa (8.9 to 15.4 psi)
Charger temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)

Charger relative humidity: 10% to 95% with no condensation

Battery life Transmitter: Six days of continuous glucose monitoring immediately follow-
ing a full charge

Charger: Completes 40 typical charging operations using a new AAA alka-

line battery
Transmitter frequen- 2.4 GHz, 2M65G1D modulation, less than 1mW ERP
cy
Maximum output -0.63 dBm

power (EIRP)
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Radio Frequency (RF) | Pump to transmitter frequency: 2.4 Ghz; proprietary Medtronic protocol;
communications range up to 1.8 meters (6 feet)

Utilizes the IEEE 802.15.4 protocol with proprietary data format.

Operating frequency: 5 frequencies are used: 2420, 2435, 2450, 2465, and
2480 MHz

Bandwidth: 5 MHz, which is allocated channel bandwidth per IEEE protocol

Transmitter expected The transmitter expected service life is 1 year depending on patient usage.
service life

Guardian 2 Link wireless communication

Quality of service

The Guardian 2 Link transmitter and the MiniMed 640G insulin pump are associated
as part of an 802.15.4 network for which the pump functions as the coordinator and
the transmitter as an end node. In an adverse RF environment the pump will assess
channel changing needs based on "noise" levels detected during an energy scan.
The pump will perform the energy scan if after 10 minutes no CGM transmitter signal
has been received. If the channel change occurs the pump will send beacons on the
new channel.

The Guardian 2 Link transmitter will initiate a channel search when beacon detection
fails on the associated channel. The search will be conducted across all five
channels. When the beacon is located the transmitter will rejoin on the identified
channel. Upon re-association any missed packets (up to 10 hours) will be transmitted
from the transmitter to the pump.

In normal operation the transmitter will transmit a packet every 5 minutes and
retransmit the packet if the data is corrupted or missed.

Data security

The MiniMed 640G insulin pump is designed to only accept radio frequency (RF)
communications from recognized and linked devices (you must program your pump
to accept information from a specific device).

The MiniMed 640G insulin pump and system components (meters and transmitters)
ensure data security via proprietary means and ensures data integrity using error
checking processes, such as cyclic redundancy checks.

-15-
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Guidance and manufacturer's declaration

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should make sure that it is
used in such an environment.

Emissions Test | Compliance | Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions Group 1 The Guardian 2 Link must emit electromagnetic energy in order to
perform its intended function. Nearby electronic equipment may
CISPR 11 be affected.
RF emissions Class B The Guardian 2 Link is suitable for use in all establishments, in-

CISPR 11

cluding domestic and those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Inmunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in

such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance |Electromagnetic Envi-
Level ronment - Guidance
Electrostatic discharge +2 kV, £4 kV, £8 kV Air +8 kV Air For use in a typical do-

(ESD)
IEC 61000-4-2

*+2 kV, 4 kV, 6 kV Indirect

+6 kV Indirect

+22 kV Air,
<5% RH

mestic, commercial, or
hospital environment.

Electrical fast transient/
burst

+2 kV for power supply
lines

Not applicable

Requirement does not ap-
ply to this battery pow-

ered device.
IEC 61000-4-4 11 kV for input/output lines
Surge 11 kV line(s) to line(s) Not applicable Requirement does not ap-
ply to this battery pow-
IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) to earth ered device.

Voltage dips, short in-
terruptions and voltage
variations on power
supply lines

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% dip in Ut)
for 0.5 cycle

Not applicable

Requirement does not ap-
ply to this battery pow-
ered device.
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Inmunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in
such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance |Electromagnetic Envi-
Level ronment - Guidance
Power frequency 3 A/m 400 A/m Power frequency magnet-
(50/60 Hz) magnetic ic fields should be at lev-
field 4000 A/m els characteristic of a

IEC 61000-4-8

typical location in a typical
domestic, commercial, or
hospital environment.

Note: Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Inmunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in
such an electromagnetic environment.

Immunity Test

IEC 60601 Level
el

Compliance Lev-

Electromagnetic Environ-
ment Guidance

Portable and mobile RF commu-
nications equipment should be
used no closer to any part of the
Guardian 2 Link, including ca-
bles, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the power of the transmitter.

Refer to the recommended sepa-
ration distance table for more in-
formation.

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz to
80 MHz

Not applicable

Not applicable

-17-
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Inmunity

The Guardian 2 Link is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the Guardian 2 Link should assure that it is used in

such an electromagnetic environment.

Immunity Test

IEC 60601 Level

Compliance Lev-
el

Electromagnetic Environ-
ment Guidance

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to
6 GHz

10 Vim
80 MHz to
6 GHz

d=0.35VP
80 MHz to 800 MHz

d=0.70\P
800 MHz to 6 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the trans-
mitter manufacturer and d is the
recommended separation dis-
tance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey?,
should be less than the compli-
ance level in each frequency
rangeP.

Interference may occur in the vi-
cinity of equipment marked with
the following symbol:

()

Note: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

2Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcasts and TV broadcast cannot be pre-
dicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF trans-
mitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Guardian 2 Link is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Guardian 2 Link should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Guardian 2 Link.

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between the Guardian 2 Link and common
household radio transmitters

Household RF Transmitter | Frequency | Recommended Sepa- | Recommended Sepa-
ration Distance (me- ration Distance (inch)
ter)

Telephones

Cordless Household 2.4 GHz 0.3 12

Cordless Household 5.8 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz (cell phone) 1.9 GHz 0.3 12

TDMA-50 Hz (cell phone) 800 MHz 0.3 12

PCS (cell phone) 1.9 MHz 0.3 12

DCS (cell phone) 1.8 MHz 0.3 12

GSM (cell phone) 900 MHz 0.3 12

GSM (cell phone) 850 MHz 0.3 12

CDMA (cell phone) 800 MHz 0.3 12

Analog (cell phone) 824 MHz 0.3 12

CDMA (cell phone) 1.9 MHz 0.3 12

WiFi Networks

802.11b; 11Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5

802.11g; 54 Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5

802.11n; 11Mbps maximum 2.4 GHz 1 39.5

Bluetooth 500 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93

ZigBee 250 kb/s 2.4 GHz 0.1 3.93

-19-
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Guardian 2 Link

The Guardian 2 Link is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the Guardian 2 Link users
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance be-
tween portable and mobile RF communications equipment and the Guardian 2 Link as
recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated maximum | Separation distance according to the frequency of transmitter (m)
:’r‘;tnps”r:,i':;";’f";v‘)’f 150 kHzto 80 | 80MHz to 800MHz 800MHz to 6.0GHz
MHz d=0.35\P d=0.70VP
Not applicable
0.01 Not applicable 0.035 0.07
0.1 Not applicable 0.11 0.11
1 Not applicable 0.35 0.7
10 Not applicable 1.1 2.2
100 Not applicable 3.5 7

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation dis-
tance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmit-
ter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

Note: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

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

Serial number
Catalogue number
(1X) One per container/package

Date of manufacture (year - month)

Manufacturer

Attention: Read all warnings and precautions in instructions for use.

Follow instructions for use (appears blue on label)

Consult instructions for use

Storage temperature range

This symbol means that the device fully complies with MDD 93/42/EEC (NB
0459) and R&TTE Directive 1999/5/EC.

Signifies compliance with Australian EMC, EME and Radio communications
requirements

Radio communication

CONF Configuration
o
Type BF equipment (protection from electrical shock)
Ic Signifies compliance with Industry Canada EMC and Radio communications

requirements

Transmitter: Protected against the effects of continuous immersion in water
(2.4 meters (8 feet) immersion for 30 minutes).

Storage humidity range

Complies with Japan Radio Law Notice 88
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MiniMed™, Enlite™, and Guardian™ are trademarks of Medtronic MiniMed, Inc.

Detachol ® is a registered trademark of Ferndale Laboratories Inc.
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Le transmetteur Guardian™ 2 Link est un composant du systéme de mesure du
glucose en continu pour la pompe & insuline MiniMed™ 640G. Le transmetteur recoit
les données provenant d'un capteur de glucose Enlite™. Le transmetteur les
transmet ensuite a la pompe a insuline via une connexion sans fil.

Composants du kit de transmetteur Guardian 2 Link
Un kit complet de transmetteur Guardian 2 Link comprend les éléments suivants :

. Transmetteur Guardian 2 Link (MMT-7731) . Chargeur (MMT-7715)
. Testeur étanche (MMT-7726) . Inserteur Enlite (MMT-7510)
Indications

Le transmetteur est destiné a un usage pour un seul patient, comme composant de
certains systémes de mesure du glucose en continu de Medtronic et des systémes
intégrés capteur/pompe de MiniMed.

Contre-indications

N'exposez pas un transmetteur a un équipement IRM, des appareils de diathermie
ou d'autres appareils pouvant générer des champs magnétiques de forte intensité.
En cas d’exposition involontaire du transmetteur & un champ magnétique de forte
intensité, arrétez-en l'utilisation et contactez I'aide en ligne 24 h/24 ou un
représentant local.

Avertissements

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

Si le testeur entre en contact avec du sang, le testeur doit étre jeté. Eliminez le
testeur conformément a la réglementation locale applicable a I'élimination des
déchets médicaux.

-23-
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L'insertion du capteur est susceptible de produire des saignements. Avant la connexion
du transmetteur au capteur, assurez-vous de l'absence de saignement au niveau du site
d'insertion. En cas de saignement, appliquez une pression constante avec une gaze
stérile ou un tissu propre sur le site d'insertion jusqu'a l'arrét du saignement. Lorsque le
saignement s'arréte, connectez le transmetteur au capteur.

Contactez l'aide en ligne 24 h/24 ou un représentant local en cas de réactions
indésirables liées au transmetteur ou au capteur.

Champs magnétiques

N'exposez pas un transmetteur a un équipement IRM, des appareils de diathermie ou
d'autres appareils pouvant générer des champs magnétiques de forte intensité. En cas
d’exposition involontaire du transmetteur a un champ magnétique de forte intensité,
arrétez-en I'utilisation et contactez I'aide en ligne 24 h/24 ou un représentant local.

Radiographie, IRM, diathermie et tomodensitométrie

Avant une radiographie, un traitement par diathermie, un tomodensitogramme, une IRM
ou un autre examen utilisant des radiations, retirez le capteur et le transmetteur avant
d'entrer dans une piéce contenant ces appareils.

Vous trouverez sur votre carte d'urgence des informations importantes sur les systémes
de sécurité des aéroports et sur l'utilisation de votre transmetteur dans les avions. En cas
de déplacements, vérifiez de toujours porter sur vous la carte d'urgence fournie avec
I'appareil.

Précautions

Reportez-vous systématiquement au manuel d'utilisation du capteur Enlite pour
I'ensemble des précautions, avertissements et instructions relatifs au capteur.

Utilisez systématiquement le testeur étanche lorsque vous nettoyez le transmetteur.
N'utilisez aucun autre testeur avec le transmetteur.

Ne tournez pas le testeur ou le capteur quand celui-ci est connecté au transmetteur sous
peine d'endommager le transmetteur.

Ne laissez pas de I'eau ou tout autre liquide entrer en contact avec le testeur lorsque
celui-ci n'est pas connecté au transmetteur. Un testeur mouillé peut endommager le
transmetteur.

Evitez que le transmetteur entre en contact avec du liquide lorsque celui-ci n'est pas
connecté a un capteur ou au testeur.

Ne nettoyez pas les joints toriques du testeur, sous peine de les endommager.
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Remarque

Attention : Tout changement ou modification apporté aux appareils sans
I'autorisation expresse de Medtronic Diabetes pourrait interférer
avec votre capacité a faire fonctionner I’appareil, entrainer des
blessures corporelles ou annuler la garantie.

Communication radiofréquence (RF)

L'appareil est conforme a la réglementation de la FCC (Commission fédérale
américaine des communications) et aux normes internationales de compatibilité
électromagnétique.

Cet appareil est conforme aux exigences de la section 15 de la réglementation FCC.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) L'appareil ne doit

pas provoquer de brouillage nuisible et (2) il doit accepter les brouillages regus, y I
compris ceux pouvant entrainer un fonctionnement indésirable. g
Ces normes ont pour but d'assurer une protection raisonnable contre les ")
interférences de radiofréquence excessives et d'éviter un fonctionnement indésirable %

des appareils causé par des interférences électromagnétiques.

Les tests réalisés ont démontré la conformité de I'appareil aux limites applicables aux
appareils numériques de classe B telles que définies dans la section 15 de la
réglementation FCC. Ces limites ont été fixées afin d'assurer une protection
raisonnable contre les interférences nuisibles en milieu résidentiel. Cet appareil
produit, utilise et peut émettre des signaux de radiofréquence susceptibles de créer
des interférences nuisibles aux communications radio ou télévisuelles. Cependant, il
est impossible de garantir qu'aucune interférence ne se produira dans une
installation particuliére. Si cet appareil provoque des brouillages nuisibles a la
réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé en mettant I'appareil hors
tension puis sous tension, 'utilisateur peut essayer de corriger les brouillages en
prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :

» Réorientez ou déplacez I'antenne de réception.
* Augmentez la distance entre I'appareil et le récepteur.

Cet appareil peut produire, utiliser et émettre des signaux de radiofréquence et s'il
est installé et utilisé dans le respect du mode d'emploi, est susceptible de créer des
interférences nuisibles aux radiocommunications. Si I'appareil provoque des
interférences de réception radiophonique ou télévisuelle, il est conseillé de tenter de
corriger ces interférences en appliquant une ou plusieurs des mesures qui suivent :

* Réduisez la distance entre le transmetteur et la pompe a insuline a 1,8 métre
(6 pieds) maximum.
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* Augmentez la distance entre le transmetteur et 'appareil recevant ou émettant le
brouillage.

Lorsque d'autres appareils a radiofréquence sont utilisés, tels que des téléphones
portables ou sans fil, des réseaux sans fil, la communication entre le transmetteur et la
pompe a insuline peut étre perturbée. L'interférence ne provoque aucun envoi de
données incorrectes et ne cause aucun dommage aux appareils. Il suffit parfois de se
déplacer ou d'éteindre ces autres appareils pour rétablir la communication. Si les
interférences RF persistent, contactez votre représentant local.

Attention : Tout changement ou modification apporté au transmetteur RF interne
ou a lI'antenne non explicitement approuvé par Medtronic peut annuler
le droit de I'utilisateur a faire fonctionner ce systéme d'administration
d'insuline.

Uniquement pour le Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Directive 1999/5/CE

Medtronic déclare que ce produit est conforme aux exigences essentielles de la directive
1999/5/CE concernant les équipements de radio et de télécommunications.

Pour des informations supplémentaires, contactez Medtronic MiniMed au numéro de
téléphone ou a l'adresse qui figure au dos du manuel.

Assistance
Contactez votre représentant local pour obtenir de I'aide. La liste avec les contacts
internationaux de Medtronic Diabetes se trouve au début de ce manuel d'utilisation.

Chargeur

Le transmetteur contient une pile rechargeable non remplagable qui peut étre rechargée
selon les besoins a l'aide du chargeur. Le chargeur posséde un témoin lumineux vert
indiquant le statut du chargement et un témoin lumineux rouge indiquant un éventuel
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probléme de chargement. Si le ttémoin lumineux rouge s'allume, consultez la section
Problémes et solutions. Le chargeur nécessite une pile alcaline AAA, dimension E92,
type LR-03 pour fonctionner.

Remarque : Une pile AAA ou LR-03 neuve contient suffisamment d'énergie pour
recharger le transmetteur au moins 40 fois. Si la pile n'est pas insérée
correctement ou si elle est faiblement chargée, le chargeur ne
fonctionnera pas. Le cas échéant, répétez les étapes d'insertion ci-
dessus avec une pile neuve.

Insertion d'une pile dans le chargeur

Pour insérer une pile dans le chargeur :

1 Enfoncez le couvercle du compartiment de la pile et faites glisser pour I'enlever
(comme illustré ci-dessous).

2 Insérez une pile alcaline AAA ou LR-03 neuve. Vérifiez que les symboles +/- de
la pile sont alignés avec les mémes symboles du chargeur.

3 Glissez le couvercle sur le chargeur pour le remettre en place.
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Recharge du transmetteur

Attention : Rechargez le transmetteur aprés chaque utilisation du capteur. Un
transmetteur complétement chargé a une capacité de fonctionnement
d'au moins six jours sans recharge. La recharge d'un transmetteur
complétement vide peut prendre jusqu'a une heure.

Chargement du transmetteur :

1 Connectez le transmetteur au chargeur en l'alignant avec le
chargeur, c6té plat vers le bas. Pousser les deux éléments a
fond I'un dans l'autre. J ;

2 Dans les 10 secondes suivant la connexion du transmetteur, un =»>
témoin lumineux vert clignote sur le chargeur pendant une a
deux secondes au démarrage du chargeur. Pendant le reste du
temps de charge, le témoin vert du chargeur clignote

continuellement par série de quatre éclairs suivis d'une pause
entre les quatre éclairs.

3 Une fois la charge terminée, le témoin lumineux vert du
chargeur s'allume en continu pendant 15 a 20 secondes, puis
s'éteint.

4 Une fois le témoin lumineux vert éteint, déconnectez le
transmetteur du chargeur. Le témoin lumineux vert du
transmetteur clignote alors pendant 5 secondes environ, puis
s'éteint.

Insertion du capteur

Reportez-vous systématiquement au manuel d'utilisation de l'inserteur pour les
instructions relatives a l'insertion du capteur.

Connexion du transmetteur au capteur

Avant de poursuivre, ayez le manuel d'utilisation de la pompe a portée de main.

Pour connecter le transmetteur au capteur :
1 Une fois le capteur inséré, consultez le manuel d'utilisation de l'inserteur pour les
détails relatifs a la mise en place de I'adhésif de protection.

2 Retenez I'extrémité arrondie du capteur inséré pour I'empécher de bouger pendant la
connexion.
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3 Tenez le transmetteur comme illustré. Alignez les deux
encoches situées sur le transmetteur avec les branches
latérales du capteur. La face plate du transmetteur doit étre
placée cété peau.

4 Glissez le transmetteur dans le capteur jusqu'a ce que les
branches latérales flexibles du capteur s'enclenchent dans
les encoches du transmetteur. Si le transmetteur est
correctement connecté et si le capteur a bien pu étre
hydraté, le témoin lumineux vert du transmetteur clignote dans les 10 secondes.

5 Sile témoin lumineux du transmetteur ne clignote pas, déconnectez le
transmetteur du capteur, attendez quelques secondes, puis reconnectez-le. Si le
témoin lumineux ne s'allume toujours pas, rechargez le transmetteur.

6 Lorsque le témoin lumineux vert du transmetteur s'est allumé aprés avoir étre 5‘
connecté au capteur, utilisez la pompe pour initialiser le capteur. Pour plus =]
d'informations, reportez-vous au manuel d'utilisation de la pompe. “8

7 Une fois que le transmetteur envoie les données du capteur a la pompe, fixez la I

bandelette adhésive du capteur au transmetteur.
8 Suivez les instructions qui apparaissent sur I'écran de la pompe ou celles
données dans le manuel d'utilisation de votre pompe.

Déconnexion du transmetteur du capteur
Avant de poursuivre, ayez le manuel d'utilisation de la pompe a portée de main.

Pour déconnecter le transmetteur du capteur :

1 Retirez avec précaution tout pansement occlusif du
transmetteur et capteur.

2 S'il s'agit d'un capteur Enlite, enlevez la bandelette
adhésive de la partie supérieure du transmetteur.

3 Tenez le transmetteur comme illustré et appuyez sur les
branches latérales flexibles du capteur entre le pouce et
l'index.

4 Retirez doucement le transmetteur pour le séparer du
capteur.

5 Suivez les instructions qui apparaissent sur la pompe ou celles données dans le
manuel d'utilisation de votre pompe.
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Retrait du capteur

Reportez-vous systématiquement au manuel d'utilisation du capteur pour les instructions
relatives au retrait du capteur.

Toilette et natation

Une fois le transmetteur et le capteur connectés, ils forment un ensemble étanche a I'eau
jusqu'a une profondeur de 2,4 métres (8 pieds) pendant un maximum de 30 minutes. Par
conséquent, il est possible de vous doucher et de nager sans les enlever. Aucun
pansement occlusif ou adhésif de protection n'est nécessaire.

Testeur étanche

Le testeur permet de contréler que le transmetteur fonctionne normalement. Il est par
ailleurs obligatoire pour nettoyer le transmetteur. La connexion adéquate du testeur au
transmetteur garantit qu'aucun fluide n'entre en contact avec les broches de connecteur
du transmetteur. Les fluides peuvent entrainer une corrosion des broches du connecteur
et affecter les performances du transmetteur.

Ne tournez pas le testeur quand celui-ci est connecté au transmetteur sous peine
d'endommager le transmetteur.

Le testeur peut étre utilisé pendant un an. Si vous continuez a utiliser le testeur au-dela
d'un an, il existe un risque d'endommagement des broches de connecteur du
transmetteur car I'étanchéité du joint du testeur ne sera plus garantie. Pour savoir
comment vérifier les broches du connecteur, consultez la section Vérification des
broches de connecteur du transmetteur, a la page 31.

Attention : Utilisez exclusivement le testeur étanche avec le transmetteur.
N'utilisez aucun autre testeur.
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Vérification des broches de connecteur du transmetteur
Cette image illustre ce a quoi les broches du connecteur doivent ressembler.

ouverture du connecteur

broches du connecteur

@ bottier

Regardez a l'intérieur de 'ouverture du connecteur du transmetteur pour vous
assurer que les broches ne sont pas endommageées ou corrodées. Si les broches du
connecteur sont endommagées ou corrodées, le transmetteur ne peut pas
communiquer avec le chargeur ou la pompe. Contactez l'aide en ligne 24 h/24 ou un
représentant local. Il est peut-étre temps de remplacer le transmetteur.

Vérifiez également I'absence d’humidité a l'intérieur de l'ouverture du connecteur. Si
ce n'est pas le cas, laissez sécher le transmetteur pendant au moins une heure. La
présence d'humidité a l'intérieur de I'ouverture du connecteur peut empécher le
fonctionnement correct du transmetteur et entrainer a long terme sa corrosion et son
endommagement.

Connexion du testeur pour test ou nettoyage
Avant de poursuivre, ayez le manuel d'utilisation de la pompe a portée de main.

Pour connecter le testeur :

1 Tenez le transmetteur et le testeur comme illustré. Alignez
la face plate du testeur avec la face plate du transmetteur.

2 Poussez le testeur dans le transmetteur jusqu'a ce que les -»>
branches latérales flexibles du testeur s'enclenchent dans
les encoches situées de chaque cété du transmetteur. ( C

3 Dans les 5 secondes qui suivent, si la connexion est —p

correcte, le témoin lumineux vert du transmetteur clignote

pendant environ 10 secondes.

4 Pour tester le transmetteur, contrélez I'icbne du capteur sur la pompe pour
vérifier que le transmetteur envoie un signal (cf. manuel d'utilisation de la
pompe).
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5 Pour nettoyer le transmetteur, reportez-vous a Nettoyage du transmetteur, a la
page 32.
6 Apres le test ou le nettoyage, déconnectez le testeur du transmetteur.

Déconnexion du testeur

Pour déconnecter le testeur :

1 Tenez le corps du transmetteur comme illustré et appuyez sur
les branches du testeur.

2 En maintenant les branches du testeur enfoncées, tirez
doucement sur le transmetteur pour le séparer du testeur.

Remarque : Pour préserver la durée de vie de la pile du
transmetteur, ne laissez PAS le testeur connecté
aprés avoir effectué un test ou le nettoyage.

Nettoyage du transmetteur

Le transmetteur est destiné a un usage pour un seul patient et ne doit pas étre utilisé
pour plusieurs patients.

Attention : Ne jetez pas le transmetteur dans un conteneur de déchets médicaux
ou autre conteneur destiné a étre incinéré. Le transmetteur contient
une pile qui peut exploser lors de l'incinération.

Remarque : Le testeur est un composant obligatoire pour le nettoyage du transmetteur.
Nettoyez systématiquement le transmetteur aprés chaque utilisation.

Pour le nettoyage du transmetteur, vous aurez besoin du matériel suivant : du savon
liquide doux, une brosse a dents a poils souples pour enfants, un récipient, de I'alcool
isopropylique a 70% et quelques morceaux de tissu propres et secs.

Avertissement : Les fissures, les écaillures et tout dégat constaté sur le boitier
sont autant de signes de détérioration et pourraient compromettre
les performances de I'appareil. Cela pourrait affecter la capacité a
correctement nettoyer et désinfecter le transmetteur. Si vous
constatez de tels signes, cessez d'utiliser I'appareil et appelez
I'aide en ligne 24 h/24 ou un représentant local. L'appareil doit
étre mis au rebus conformément aux réglementations locales
pour I'élimination des piles (sans incinération).

Pour nettoyer le transmetteur :
1 Reliez le testeur au transmetteur.
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8
9

10

Si le pansement occlusif ou I'adhésif de protection facultatif a été utilisé et s'il
reste des résidus adhésifs sur le transmetteur, reportez-vous a Elimination des
résidus adhésifs, a la page 33.

Rincez le transmetteur a I'eau du robinet a température ambiante, pendant au
moins une minute, et jusqu'a ce que visuellement il semble propre. Veillez a ce
que toutes les zones difficiles d'accés soient complétement rincées.

Préparez une solution de nettoyage avec 5 millilitres (une cuillére a thé) de savon
liquide doux pour 3,8 litres (un gallon) d'eau du robinet a température ambiante.
N'utilisez jamais de solvants organiques, tels qu’un diluant ou de I'acétone, pour
nettoyer le transmetteur.

Le testeur étant toujours fixé, immergez le transmetteur dans la solution de
nettoyage et laissez trempez pendant une minute.

Maintenez le testeur et brossez toute la surface du transmetteur a I'aide d'une
brosse a dents a poils souples pour enfants. Veillez a brosser toutes les zones
difficiles d'acces jusqu'a ce que visuellement elles semblent propres.

Rincez le transmetteur sous I'eau courante du robinet a température ambiante,
pendant au moins une minute, et jusqu'a élimination compléte du savon liquide
visible.

Séchez le transmetteur et le testeur avec un tissu propre et sec.

Placez le transmetteur et le testeur sur un tissu propre et sec et laissez-les
sécher a I'air.

Déconnectez le testeur du transmetteur.

Elimination des résidus adhésifs

Vous n'aurez a réaliser cette procédure que si vous avez utilisé le pansement
occlusif facultatif qui pourrait avoir laissé des résidus adhésifs sur le transmetteur. Si
vous constatez des résidus adhésifs lors de l'inspection visuelle du transmetteur,
procédez comme suit.

Pour I'élimination des résidus adhésifs, vous aurez besoin du matériel suivant :
Dissolvant d'adhésif médical Detachol® et coton-tiges.

Pour éliminer les résidus adhésifs :

1
2

Veillez a ce que le testeur soit relié au transmetteur.

Tenez le testeur, imbibez un coton-tige de solution Detachol jusqu'a saturation
puis frottez doucement les résidus adhésifs présents sur le transmetteur, jusqu'a
élimination.
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3 Poursuivez par la procédure de nettoyage. Pour plus de détails, reportez-vous a
Nettoyage du transmetteur, a la page 32.

Nettoyage du chargeur
Le chargeur ne peut pas étre désinfecté. Cette procédure concerne le nettoyage général
selon les besoins, en fonction de I'aspect de I'appareil.

Attention : Le chargeur n'est PAS étanche a I'eau. Ne I'immergez PAS dans I'eau
ou tout autre agent nettoyant.

Attention : Eliminez le chargeur conformément a la réglementation locale
applicable a I'élimination des piles (sans incinération).

Nettoyage du chargeur :

1 Lavez-vous soigneusement les mains.

2 Utilisez un tissu humide avec une solution nettoyante douce, telle qu'un détergent
pour vaisselle, pour nettoyer toute trace de saleté ou de corps étrangers de
I'extérieur du chargeur. N'utilisez jamais de solvants organiques, tels qu’un diluant ou
de l'acétone, pour nettoyer le chargeur.

3 Placez le chargeur sur un tissu propre et sec et laissez-le sécher a I'air pendant 2 a
3 minutes.

Problemes et solutions

Le tableau suivant répertorie les informations permettant de résoudre les problémes liés
au transmetteur, au chargeur et au testeur. Pour plus d'informations sur les problémes et
solutions, reportez-vous au manuel d'utilisation de la pompe.
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Probléme

Cause(s) probable(s)

Résolution

Vous avez connecté le
transmetteur au char-
geur et aucun témoin
lumineux ne s'est allu-
mé.

Les broches de connec-
teur du transmetteur sont
endommagées ou corro-
dées.

La pile du chargeur est
épuisée.

1

Vérifiez que les broches de connecteur du
transmetteur ne sont pas endommagées
ou humides. Pour plus d'informations sur
les broches du connecteur, consultez Vé-
rification des broches de connecteur du
transmetteur, a la page 31. Si les broches
sont endommageées ou corrodées, con-
tactez I'aide en ligne 24 h/24 ou votre re-
présentant local. Il est peut-étre temps de
remplacer le transmetteur.

Si les broches du connecteur ne sont pas
endommagées, remplacez la pile du char-
geur. Pour des instructions sur le rempla-
cement de la pile du chargeur, consultez
Insertion d'une pile dans le chargeur, a la
page 27.

Au cours de la charge,
le témoin lumineux vert
clignotant du chargeur
s'éteint et vous obser-
vez a la place un té-
moin lumineux rouge
clignotant.

La puissance de la pile
du chargeur est faible.

Remplacez la pile dans le chargeur. Pour des
instructions sur le remplacement de la pile du
chargeur, consultez Insertion d'une pile dans le
chargeur, a la page 27.

Au cours de la charge,
le témoin lumineux vert
clignotant du chargeur
s'éteint et vous obser-
vez a la place une sé-
rie de clignotements
rapides du témoin lumi-
neux rouge.

La puissance du trans-
metteur est faible.

Chargez le transmetteur en continu pen-
dant une heure. Si le clignotement persis-
te, passez a l'étape 2.

Chargez le transmetteur en continu pen-
dant 8 heures. Si le clignotement persiste,
appelez 'aide en ligne 24 h/24 ou un re-
présentant local. Il est peut-étre temps de
remplacer le transmetteur.

Au cours de la charge,
le témoin lumineux rou-
ge du chargeur cligno-
te rapidement puis
longuement de manie-
re successive.

La puissance du char-
geur et du transmetteur
est faible.

Remplacez la pile dans le chargeur. Pour
des instructions sur le remplacement de
la pile du chargeur, consultez Insertion
d'une pile dans le chargeur, a la page 27.

Chargez le transmetteur en continu pen-
dant une heure. Si le clignotement persis-
te, passez a l'étape 3.

Chargez le transmetteur en continu pen-
dant 8 heures. Si le clignotement persiste,
appelez I'aide en ligne 24 h/24 ou un re-
présentant local. Il est peut-étre temps de
remplacer le transmetteur.
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Probléme

Cause(s) probable(s)

Résolution

Le témoin lumineux
vert du transmetteur ne
clignote pas lorsque
vous connectez ce der-
nier au capteur.

Le transmetteur n'est
pas bien connecté.

La puissance du trans-
metteur est faible.

Le capteur n'est pas cor-
rectement inséré dans
votre corps.

1  Déconnectez le transmetteur du capteur.

2  Attendez 5 secondes puis reconnectez-le.
Si le témoin lumineux vert ne clignote tou-
jours pas, passez a I'étape 3.

3  Chargez complétement le transmetteur. Si
le témoin lumineux vert ne clignote tou-
jours pas, passez a I'étape 4.

4 |l est possible que le capteur ne soit pas
correctement inséré dans votre corps. In-
sérez un nouveau capteur.

Le témoin lumineux
vert du transmetteur ne
clignote pas lorsque
vous connectez ce der-
nier au testeur.

La puissance du trans-
metteur est faible.

Le transmetteur n'est
pas bien connecté.

1 Vérifiez la connexion entre le transmetteur
et le testeur. Si le témoin lumineux vert ne
clignote toujours pas, passez a I'étape 2.

Chargez complétement le transmetteur.

Contrélez a nouveau le transmetteur avec
le testeur. Si le témoin lumineux vert ne
clignote toujours pas, appelez 'aide en li-
gne 24 h/24 ou un représentant local. Il
est peut-étre temps de remplacer le trans-
metteur.

La pile du transmetteur
ne dure pas six jours.

Le transmetteur n'est
pas entierement chargé
lorsque vous le connec-
tez au capteur.

Le transmetteur et la
pompe perdent fréquem-
ment la connexion sans
fil.

1 Chargez completement le transmetteur
avant de le connecter au capteur. Si la pi-
le du transmetteur dure moins de six
jours, passez a I'étape 2.

2  Ecartez-vous de tout appareil susceptible
de provoquer des interférences RF. Pour
plus d'informations sur les interférences
RF, consultez Communication radiofré-
quence (RF), a la page 25.

3 Veillez a ce que la pompe et le transmet-
teur soient placés du méme cété du corps
afin de minimiser les interférences RF. Si
la pile du transmetteur entiérement char-
gée continue a perdre de la puissance
sans pouvoir durer six jours complets, ap-
pelez I'aide en ligne 24 h/24 ou un repré-
sentant local. Il est peut-étre temps de

remplacer le transmetteur.
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Probléme

Cause(s) probable(s)

Résolution

Le transmetteur a per-
du la connexion avec
la pompe.

La pompe est hors de
portée.

Des interférences RF
proviennent d'autres ap-
pareils.

1

Ecartez-vous de tout appareil susceptible
de provoquer des interférences RF. Pour
plus d'informations sur les interférences
RF, consultez Communication radiofré-
quence (RF), a la page 25. Si le transmet-
teur ne communique toujours pas avec la
pompe, passez a l'étape 2.

Veillez a ce que la pompe et le transmet-
teur soient placés du méme cété du corps
afin de minimiser les interférences RF. Si
le transmetteur ne communique toujours
pas avec la pompe, appelez l'aide en li-
gne 24 h/24 ou un représentant local pour
obtenir de l'aide.

Stockage des appareils

Conservez le transmetteur, chargeur et testeur dans un endroit propre et sec a une
température ambiante. Si le transmetteur n'est pas utilisé, il doit étre rechargé au
moins tous les 60 jours. Bien que ce ne soit pas requise, le transmetteur peut étre
stocké sur le chargeur. Si vous stockez le transmetteur sur le chargeur, vous devez
déconnecter puis reconnecter le chargeur et le transmetteur au moins une fois tous

les 60 jours.

Mise au rebut

Etant donné que le transmetteur contient une pile, ne le jetez pas dans un conteneur

pour déchets biologiques. Poursuivrez le nettoyage du transmetteur puis jetez-le
conformément aux réglementations locales pour I'élimination des batteries.
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Caractéristiques

Biocompatibilité Transmetteur : conforme a la norme EN ISO 10993-1
Piéces appliquées Transmetteur
Capteur

Conditions de service | Température du transmetteur : -5 °C a 45 °C (23 °F a 113 °F)

Attention : Lors de l'utilisation du transmetteur sur un testeur a une tempé-
rature de l'air supérieure a 41 °C (106 °F), la température du transmetteur
risque de dépasser 43 °C (109 °F).

Humidité relative du transmetteur : 5% a 95% sans condensation
Pression du transmetteur : 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Température du chargeur : 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humidité relative du chargeur : 30% a 75% sans condensation

Conditions de stoc- Température du transmetteur : -25 °C a 55 °C (-13 °F a 131 °F)
kage Humidité relative du transmetteur : 10% a 100% avec condensation
Pression du transmetteur : 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Température du chargeur : -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)

Humidité relative du chargeur : 10% a 95% sans condensation

Durée de vie des pi- Transmetteur : 6 jours de mesures du glucose en continu immédiatement
les aprés une charge complete

Chargeur : 40 opérations de charge courantes avec une pile alcaline AAA
neuve

Fréquence du trans- 2,4 GHz, modulation 2M65G1D, moins de 1 mW de PAR
metteur

Puissance de sortie —0,63 dBm

maximale (PIRE)

Communication ra- Fréquence pompe-transmetteur : 2,4 GHz ; protocole appartenant a Medtro-
diofréquence (RF) nic ; portée jusqu'a 1,8 metre (6 pieds)

Fait appel au protocole IEEE 802.15.4 avec format de données propriétaire.

Fréquence d'exploitation : 5 fréquences sont utilisées : 2420, 2435, 2450,
2465 et 2480 MHz

Largeur de bande : 5 MHz qui correspond a la largeur de bande du canal
attribuée conformément au protocole IEEE

Durée de vie prévue La durée de vie prévue du transmetteur est d'un (1) an en fonction de I'utili-
du transmetteur sation par le patient.
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Communication sans fil du Guardian 2 Link

Qualité du service

Le transmetteur Guardian 2 Link et la pompe a insuline MiniMed 640G sont associés
et font partie d'un réseau 802.15.4 dans lequel la pompe fonctionne comme
coordinateur et le transmetteur comme nceud d'extrémité. Dans un environnement

RF défavorable, la pompe évaluera la nécessité de changer de canal sur la base des

niveaux de « bruit » détectés durant un balayage d'énergie. La pompe effectuera le
balayage d'énergie si, aprés 10 minutes, aucun signal du transmetteur de mesure du
glucose en continu (MGC) n'a été regu. Si le changement de canal survient, la
pompe enverra des balises sur le nouveau canal.

Le transmetteur Guardian 2 Link démarrera une nouvelle recherche de canaux si la
détection de balises échoue sur le canal associé. La recherche s'effectuera sur les
5 canaux. Lorsque la balise est localisée, le transmetteur rejoint le canal identifié.
Lors de la réassociation, les éventuels paquets non envoyés (jusqu'a 10 heures)
seront transmis du transmetteur a la pompe.

En fonctionnement normal, le transmetteur transmet un paquet toutes les 5 minutes
et le retransmet si les données sont corrompues ou absentes.

Sécurité des données

La pompe a insuline MiniMed 640G est congue pour n'accepter que les
communications radiofréquences (RF) d'appareils reconnus et liés (vous devez
programmer votre pompe pour qu'elle accepte les informations d'un appareil
spécifique).

La pompe a insuline MiniMed 640G et les composants du systéme (lecteurs et
transmetteurs) garantissent la sécurité des données par des moyens propriétaires
ainsi que leur intégrité a I'aide de processus de contrble d'erreurs, tels que des
contrdles de redondance cyclique.
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Recommandations et déclaration du fabricant

Recommandations et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le Guardian 2 Link a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a l'utilisateur du Guardian 2 Link de

s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique -
Recommandations
Emissions RF Groupe 1 Le Guardian 2 Link doit émettre de I'énergie
électromagnétique afin de pouvoir remplir sa
CISPR 11 fonction prévue. L'équipement électronique a
proximité risque d'en étre affecté.
Emissions RF Classe B Le Guardian 2 Link peut étre utilisé dans tous
les batiments, y compris résidentiels et ceux
CISPR 11 directement connectés au réseau d'alimenta-
tion électrique public a basse tension.

Recommandations et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Guardian 2 Link a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a I'utilisateur du Guardian 2 Link de

s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau de con-

Environnement électroma-

CEI 60601 formité gnétique - Recommanda-
tions
Décharge électrostatique | Air+2kV, +4kV, Air £ 8 kV Usage en environnement rési-

(DES)
CEI 61000-4-2

+8kV

Indirect + 2 kV,
+4kV, £ 6 kV

Indirect + 6 kV

Air + 22 kV, hu-
midité relative
<5%

dentiel, commercial ou hospi-
talier courant.

Transitoires électriques/

rapides en salve

CEI 61000-4-4

+ 2 kV pour les li-
gnes d'alimenta-
tion

+ 1 kV pour les li-
gnes entrée/sortie

Non applicable

L'exigence ne s'applique pas
a cet appareil alimenté par pi-
le.

Onde de choc

CEI 61000-4-5

+ 1 kV de ligne(s)
a ligne(s)

+ 2 kV de ligne(s)
alaterre

Non applicable

L'exigence ne s'applique pas
a cet appareil alimenté par pi-
le.
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Recommandations et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Guardian 2 Link a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a I'utilisateur du Guardian 2 Link de
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de con-
formité

Environnement électroma-
gnétique - Recommanda-
tions

Creux de tension, coupu-
res bréves et variations
de tension des lignes
d'alimentation entrantes

CEI 61000-4-11

<5% Ut (creux
>95% de Ut) pen-
dant 0,5 cycle

Non applicable

L'exigence ne s'applique pas
a cet appareil alimenté par pi-
le.

Champ magnétique de la
fréquence d'alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

400 A/m

4000 A/m

Les champs magnétiques de
la fréquence d'alimentation
doivent présenter les niveaux
caractéristiques des environ-
nements domestiques, com-
merciaux ou hospitaliers
courants.

Remarque - Ur désigne la tension alternative du réseau électrique avant l'application du niveau

d'essai.
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Recommandations et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Guardian 2 Link a été concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a I'utilisateur du Guardian 2 Link de
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test d'immunité

Niveau
CEI 60601

Niveau de con-
formité

Environnement électroma-
gnétique - Recommanda-
tions

Les appareils de communication
RF portables et mobiles ne doi-
vent pas étre utilisés a proximité
d'un composant du Guardian 2
Link, notamment ses cables, a
une distance d'éloignement infé-
rieure a celle recommandée cal-
culée grace a I'équation
s'appliquant a la puissance du
transmetteur.

Reportez-vous au tableau des
distances d'éloignement recom-
mandées pour de plus amples
informations.

RF conduites
CEI 61000-4-6

3 Vim
150 kHz a
80 MHz

Non applicable

Non applicable
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Recommandations et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Guardian 2 Link a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a I'utilisateur du Guardian 2 Link de
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test d'immunité Niveau Niveau de con- | Environnement électroma-
CEIl 60601 formité gnétique - Recommanda-
tions
RF rayonnées 3V/m 10 V/im =
CEI 61000-4-3 80 MHz a 6 GHz 80 MHz a d 0’35\/3

6 GHz 80 MHz a 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz a 6 GHz

Ou P représente la puissance
de sortie maximale du transmet-
teur exprimée en watts (W) an-
noncée par le fabricant du
transmetteur et ou d représente
la distance d'éloignement re-
commandée exprimée en me-
tres (m).

Selon les conclusions d'une étu-
de électromagnétique sur site?,
l'intensité des champs prove-
nant des transmetteurs RF fixes
doit étre inférieure au niveau de
conformité dans chaque gamme
de fréquence®.

Des interférences sont possibles
a proximité d'équipements por-
tant le symbole suivant :

(R

Remarque : A 80 MHz et 800 MHz, c'est la plage de fréquences supérieure qui s'applique.

Remar- Ces recommandations ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation des on-
que: des électromagnétiques est affectée par le degré d'absorption et de réflexion des structu-
res, des objets et des individus.
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Recommandations et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Guardian 2 Link a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnéti-
que décrit ci-dessous. Il incombe a I'acheteur ou a I'utilisateur du Guardian 2 Link de
s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Environnement électroma-
gnétique - Recommanda-
tions

Niveau de con-
formité

Niveau
CEI 60601

Test d'immunité

2 L'intensité des champs provenant d'émetteurs fixes, tels que la station de base des téléphones radio
(cellulaire/sans fil) et des radios terrestres portables, des radio amateurs, des diffusions a modulation
d'amplitude, modulation de fréquence et télé ne peut pas étre précisément estimée. Pour déterminer le
type d'environnement électromagnétique généré par les transmetteurs RF fixes, prévoyez d'effectuer
une étude électromagnétique du site. Si l'intensité du champ de I'emplacement ou le Guardian 2 Link
est utilisé s'avére supérieure au niveau de conformité RF mentionné ci-dessus, il convient d'examiner
le Guardian 2 Link pour s'assurer qu'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont
observées, il peut étre nécessaire de procéder a des ajustements, notamment en réorientant ou en dé-
placant le transmetteur Guardian 2 Link.

b Pour la plage de fréquence 150 kHz & 80 MHz, l'intensité des champs doit étre inférieure a 3 V/m.

Distances d'éloignement recommandées entre le Guardian 2 Link et les émetteurs
radio domestiques courants

Transmetteur RF domestique | Fréquence | Distance d'éloigne- | Distance d'éloigne-
ment recommandée | ment recommandée
(métre) (pouce)
Téléphones
Domestique sans fil 2,4 GHz 0,3 12
Domestique sans fil 5,8 GHz 0,3 12
AMRT-50 Hz (téléphone portable) | 1,9 GHz 0,3 12
AMRT-50 Hz (téléphone portable) | 800 MHz 0,3 12
PCS (téléphone portable) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (téléphone portable) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (téléphone portable) 900 MHz 0,3 12
GSM (téléphone portable) 850 MHz 0,3 12
AMRC (téléphone portable) 800 MHz 0,3 12
Analogique (téléphone portable) 824 MHz 0,3 12
AMRC (téléphone portable) 1,9 MHz 0,3 12
Réseaux WiFi
802.11b ; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
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Distances d'éloignement recommandées entre le Guardian 2 Link et les émetteurs
radio domestiques courants

Transmetteur RF domestique | Fréquence | Distance d'éloigne- | Distance d'éloigne-
ment recommandée | ment recommandée
(métre) (pouce)
802.11g ; 54 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Distances d'éloignement recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et le Guardian 2 Link

Le Guardian 2 Link est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnéti-
que dans lequel les interférences RF rayonnées sont controlées. L'acheteur ou les uti-

lisateurs du Guardian 2 Link contribueront a prévenir les interférences

électromagnétiques en veillant a conserver la distance minimale recommandée ci-des-
sous (selon la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication) entre

les équipements de communication RF portables et mobiles et le Guardian 2 Link.

Puis_sance: de' Distance d'éloignement selon la fréquence du transmetteur (m)
Sore assIonce 150 kHza80MHz |80MHz2800MHz | 800 MHz 2 6,0 GHz
transmetteur (W) | Non applicable d=0,35VP d=0,70P
0,01 Non applicable 0,035 0,07
0,1 Non applicable 0,11 0,11
1 Non applicable 0,35 0,7
10 Non applicable 1,1 2,2
100 Non applicable 3,5 7

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale assignée ne figure pas dans la liste ci-des-
sus, il est possible de calculer la distance d'éloignement recommandée d en métres (m) a l'aide de
I'équation s'appliquant a la fréquence de I'émetteur, dans laquelle p exprime les caractéristiques de
puissance de sortie maximale en watts (W) annoncées par le fabricant de I'émetteur.

Remarque = A 80 MHz et 800 MHz, c'est la distance d'éloignement de la plage de fréquences su-
périeure qui s'applique.

Remar-
que:

Ces recommandations ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation des on-
des électromagnétiques est affectée par le degré d'absorption et de réflexion des structu-
res, des objets et des individus.
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Tableau des symboles

Numeéro de série
Numeéro de référence
(1X) Un produit par conteneur/emballage

Date de fabrication (année - mois)

Fabricant

Attention : lire tous les avertissements et précautions dans le mode
d'emploi.

Suivre le mode d'emploi (apparait en bleu sur I'étiquette)

Consultez le mode d’emploi

Plage de températures de stockage

Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux directives
MDD 93/42/CEE (organisme notifié 0459) et R&TTE 1999/5/CE.

Signifie la conformité aux exigences australiennes en termes de
compatibilité électromagnétique (EMC), d'énergie électromagnétique (EME)
et de communications radio

Radiocommunications

CONF Configuration
S -
Equipement de type BF (protection contre chocs électriques)
Ic Signifie la conformité aux exigences de radiocommunications et CEM

industrielles du Canada

Transmetteur : protégé contre les effets d'une immersion continue dans
I'eau (immersion a 2,4 métres (8 pieds) pendant 30 minutes).

Plage d'humidité de stockage

Conforme a la loi japonaise relative aux ondes radio (Japan Radio Law),
avis 88
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Der Guardian™ 2 Link Transmitter ist eine Komponente des kontinuierlichen
Glukosemonitoringsystems fir die MiniMed™ 640G Insulinpumpe. Der Transmitter
erfasst Daten des Enlite™ Glukosesensors. Anschlielend sendet der Transmitter die
Daten per Funk an die Insulinpumpe.

Komponenten des Guardian 2 Link Transmitter-Kits

Ein vollstdndiges Guardian 2 Link Transmitter-Kit enthalt die folgenden
Komponenten:

. Guardian 2 Link Transmitter (MMT-7731) . Ladegerat (MMT-7715)
. Wasserdichter Teststecker (MMT-7726) . Enlite Serter (MMT-7510)
Verwendungszweck

Der Transmitter ist zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten als Komponente
fur verschiedene Medtronic Systeme zum kontinuierlichen Glukosemonitoring und far
sensorfahige MiniMed Pumpensysteme indiziert.

Kontraindikationen

Halten Sie den Transmitter von MRT-Geraten, Diathermiegeraten und anderen
Geraten, die starke Magnetfelder erzeugen, fern. Wurde der Transmitter
unbeabsichtigt einem starken Magnetfeld ausgesetzt, verwenden Sie ihn nicht weiter
und wenden Sie sich an die 24-Stunden-Hotline oder an den fur Sie zusténdigen
Reprasentanten. Dort erhalten Sie alle erforderlichen Informationen zum weiteren
Vorgehen.

Warnhinweise

Das Produkt enthalt Kleinteile, die fir kleine Kinder bei Verschlucken ein
Erstickungsrisiko darstellen kdnnen.

Wenn der Teststecker mit Blut in Beriihrung gekommen ist, muss er entsorgt werden.

Die Entsorgung des Teststeckers muss unter Einhaltung der einschlagigen
Vorschriften fir die Entsorgung von medizinischem Abfall erfolgen.
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Nach dem Einflihren des Sensors kann es zu Blutungen kommen. Vergewissern Sie
sich, dass die Einflhrstelle nicht blutet, bevor Sie den Transmitter an den Sensor
anschlieen. Dricken Sie bei anhaltender Blutung eine sterile Kompresse oder ein
sauberes Tuch an der Einflhrstelle gleichbleibend fest auf, bis die Blutung gestillt ist.
Nachdem die Blutung gestillt ist, schlief’en Sie den Transmitter an den Sensor an.

Wenden Sie sich bei unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem
Transmitter oder dem Sensor an die 24-Stunden-Hotline oder an den fur Sie zustandigen
Reprasentanten.

Magnetfelder

Halten Sie den Transmitter von MRT-Geraten, Diathermiegeraten und anderen Geraten,
die starke Magnetfelder erzeugen, fern. Wurde der Transmitter unbeabsichtigt einem
starken Magnetfeld ausgesetzt, verwenden Sie ihn nicht weiter und wenden Sie sich an
die 24-Stunden-Hotline oder an den fir Sie zustédndigen Reprasentanten. Dort erhalten
Sie alle erforderlichen Informationen zum weiteren Vorgehen.

Roéntgenuntersuchungen, MRTs, Diathermiegerate und CT-Scans

Wenn Sie sich einer Rontgenuntersuchung, einer Diathermiebehandlung, einem CT-
Scan oder einer MRT unterziehen oder einer anderen Art von Strahlung aussetzen
missen, legen Sie den Sensor und den Transmitter ab, bevor Sie den Raum mit einem
der aufgeflhrten Gerate betreten.

Die Notfallkarte enthalt wichtige Informationen zu den an Flughafen eingesetzten
Sicherheitssystemen und zur Verwendung des Transmitters an Bord eines Flugzeugs.
Denken Sie daran, auf Reisen immer die zusammen mit dem Gerat gelieferte
medizinische Notfallkarte mit sich zu fuhren.

VorsichtsmaRnahmen

Alle Vorsichtshinweise, Warnhinweise und Anweisungen in Bezug auf den Enlite Sensor
entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung des Enlite Sensors.

Verwenden Sie beim Reinigen des Transmitters immer den wasserdichten Teststecker.
Verwenden Sie keine anderen Teststecker mit dem Transmitter.

Verdrehen Sie den Teststecker oder Sensor nicht, wenn er an den Transmitter
angeschlossen ist. Hierdurch wird der Transmitter beschadigt.

Lassen Sie den Teststecker nicht mit Wasser oder einer anderen Flussigkeit in Kontakt
kommen, wenn er nicht am Transmitter angeschlossen ist. Ein feuchter Teststecker kann
den Transmitter beschadigen.

Achten Sie darauf, dass der Transmitter nicht mit irgendeiner Flissigkeit in Berlihrung
kommt, wenn er nicht an einen Sensor oder an den Teststecker angeschlossen ist.
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Die O-Ringe des Teststeckers durfen nicht gereinigt werden, da sie dabei beschadigt
werden kénnen.

Anmerkung

Vorsicht: Jede Verdnderung oder Manipulation, die Sie ohne die
ausdriickliche Genehmigung von Medtronic Diabetes an einem der
Gerate vornehmen, kann den Betrieb des Gerats unmoglich machen
sowie zu Verletzungen und zum Erléschen der Garantie fiihren.

Funk-(HF-)Kommunikation

Dieses Gerat entspricht den Vorschriften der US-amerikanischen Federal
Communications Commission (FCC) und internationalen Normen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den
beiden folgenden Bedingungen: (1) Dieses Geréat darf keine Stérungen verursachen;
(2) dieses Gerat muss gegen alle empfangenen Stérungen stdrsicher sein,
einschlieRlich solcher, die den Betrieb des Gerats beeintrachtigen kénnen.

Diese Standards sind so ausgelegt, dass sie angemessenen Schutz gegen starke
HF-Stérungen bieten und ein unerwlinschtes Gerateverhalten aufgrund storender
elektromagnetischer Interferenzen ausschlief3en.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur ein digitales Gerat
der Klasse B, entsprechend Teil 15 der FCC-Regeln. Diese Grenzwerte sind fur
einen angemessenen Schutz gegen schadliche Interferenzen in einem typischen
hauslichen Umfeld bestimmt. Das Gerat erzeugt und verwendet HF-Energie und
kann diese abstrahlen. Zudem kann es bei nicht bestimmungsgemafier Konfiguration
und Verwendung den Funkverkehr beeintrachtigen. Es gibt jedoch dennoch keine
Garantie dafur, dass in einer bestimmten Installation keine Stérungen erzeugt
werden. Wenn dieses Gerat Stérungen beim Radio- oder Fernsehempfang
verursacht — was durch Aus- und Einschalten des Gerats festgestellt werden kann —
ist der Anwender angehalten, mit einer oder mehreren der folgenden Mal3nahmen zu
versuchen, die Stérung zu beheben:

* Ausrichtung oder Lage der Empfangsantenne verandern.
* Abstand zwischen Gerat und Empfanger vergrofliern.

yoasinaQg

Dieses Gerat kann HF-Energie erzeugen, verwenden und abstrahlen. Zudem kann
es auch bei bestimmungsgemaler Konfiguration und Verwendung den Funkverkehr
beeintrachtigen. Sollte das Gerat tatsachlich einmal Stérungen des Radio- oder
Fernsehempfangs verursachen, kann eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen
zur Abwendung solcher Stérungen getroffen werden:
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» Verringern des Abstands zwischen dem Transmitter und der Insulinpumpe auf 1,8 m
(6 FuR) oder weniger.

»  VergroRRern des Abstands zwischen dem Transmitter und dem Gerat, das Stérsignale
empfangt oder sendet.

Wenn in unmittelbarer Nahe andere HF-Gerate verwendet werden (z. B. Mobiltelefone,
schnurlose Telefone oder WLAN-Netze), kdnnen diese die Kommunikation zwischen
Transmitter und Insulinpumpe verhindern. Eine solche Stérung flhrt jedoch weder dazu,
dass fehlerhafte Daten gesendet werden, noch verursacht sie Schaden an Ihren Geraten.
Durch Vergroiern des Abstands zu den betreffenden Geraten oder durch Ausschalten
dieser Gerate kann die Kommunikation eventuell wiederhergestellt werden. Bei weiterhin
auftretenden HF-Stérungen wenden Sie sich bitte an den fur Sie zustandigen
Reprasentanten.

Vorsicht: Jede ohne die ausdriickliche Zustimmung von Medtronic an dem
internen HF-Transmitter oder der Antenne vorgenommene Veranderung
oder Modifikation kann zum Erléschen der Betriebserlaubnis fiir dieses
Insulinabgabesystem fiihren.

Nur fiir Kanada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Richtlinie 1999/5/EG

Medtronic erklart hiermit, dass dieses Produkt den wesentlichen Anforderungen der
Richtlinie 1999/5/EG fir Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen
entspricht.

Fur weitere Informationen nehmen Sie bitte Kontakt mit Medtronic MiniMed auf. Die
Adressen oder Telefonnummern finden Sie auf der hinteren Einbandinnenseite dieses
Dokuments.
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Unterstutzung

Sollten Sie Unterstutzung bendtigen, so wenden Sie sich bitte an den fir Sie
zustandigen Reprasentanten. Adressen und Telefonnummern von Medtronic
Diabetes finden Sie zu Beginn dieser Bedienungsanleitung.

Ladegerat

Der Transmitter enthalt eine nicht austauschbare wiederaufladbare Batterie, die bei
Bedarf mit dem Ladegerat aufgeladen werden kann. Das Ladegerat besitzt eine
grune Kontrollleuchte, die den Ladestatus der Batterie anzeigt, sowie eine rote
Kontrollleuchte, die auf Stérungen beim Ladevorgang aufmerksam macht. Falls die
rote Kontrollleuchte leuchtet, sehen Sie bitte im Abschnitt ,Fehlerbehebung® nach.
Das Ladegerat bendtigt fir den Betrieb eine AAA-Alkalinebatterie, Grofie E92, Typ
LRO3.

Hinweis: Eine neue AAA-Alkalinebatterie (Typ LR0O3) verfiigt (iber geniigend
Energie, um den Transmitter mindestens vierzigmal aufzuladen. Wenn die
Batterie falsch eingesetzt wurde oder schwach ist, funktioniert das
Ladegerét nicht. Wiederholen Sie in diesem Fall die Schritte zum
Einsetzen der Batterie mit einer neuen Batterie.

Einsetzen einer Batterie in das Ladegerat
So setzen Sie eine neue Batterie in das Ladegerat ein:

1 Drucken Sie die Batteriefachabdeckung ein und ziehen Sie sie wie in der
folgenden Abbildung dargestellt ab.

2 Setzen Sie eine neue AAA-Alkalinebatterie (Typ LR-03) ein. Achten Sie darauf,
dass die Polaritdtssymbole der Batterie (+ und —) mit den Symbolen am
Ladegerat Ubereinstimmen.

3 Schieben Sie die Batterieabdeckung wieder auf das Ladegerat auf, bis sie horbar
einrastet.
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Aufladen des Transmitters

Vorsicht:

Laden Sie den Transmitter nach jeder Verwendung des Sensors. Ein

volistindig geladener Transmitter funktioniert mindestens sechs Tage
ohne erneutes Aufladen. Das Wiederaufladen eines entladenen

Transmitters kann bis zu einer Stunde dauern.

So laden Sie den Transmitter auf:

1

Verbinden Sie den Transmitter mit dem Ladegerat, indem Sie
den Konnektor des Transmitters (mit der flachen Seite nach
unten) am Ladegerat ausrichten und die beiden Gerate bis zum
Anschlag zusammenschieben.

Innerhalb von 10 Sekunden, nachdem Sie den Transmitter
angeschlossen haben, schaltet sich das Ladegerat ein, wobei
die grine Kontrollleuchte des Ladegeréats flr ein bis zwei
Sekunden blinkt. Fur den Rest der Ladezeit blinkt die griine
Kontrollleuchte des Ladegerats kontinuierlich in Abstédnden vierm
Sobald der Ladevorgang abgeschlossen ist, leuchtet die griine
Kontrollleuchte des Ladegerats dauerhaft fur 15 bis

20 Sekunden und erlischt dann.

Nachdem die griine Kontrollleuchte erloschen ist, kdnnen Sie
Transmitter und Ladegerat voneinander trennen. Die griine
Kontrollleuchte des Transmitters blinkt fur ungefahr finf
Sekunden und erlischt dann.

Einfilhren des Sensors

Anweisungen zum Einfiihren des Sensors entnehmen Sie bitte immer der
Bedienungsanleitung flr den Serter.

Verbinden von Sensor und Transmitter
Bevor Sie fortfahren, sollten Sie die Gebrauchsanweisung lhrer Pumpe zur Hand haben.

So verbinden Sie Sensor und Transmitter miteinander:

1

al auf.

Nachdem Sie den Sensor eingefuihrt haben, schlagen Sie die Details zum Anbringen
des erforderlichen Pflasters in der Gebrauchsanweisung lhres Serters nach.
2 Halten Sie den eingefiihrten Sensor am abgerundeten Ende, damit er beim

Anschlie3en nicht verrutscht.
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Trennen des Transmitters vom Sensor

Bevor Sie fortfahren, sollten Sie die Gebrauchsanweisung Ihrer Pumpe zur Hand
haben.

So trennen Sie den Transmitter vom Sensor:

1

2

Halten Sie den Transmitter wie abgebildet. Richten Sie die
beiden Aussparungen am Transmitter an den seitlichen
Rastlaschen des Sensors aus. Die flache Seite des
Transmitters muss zur Haut weisen.

Schieben Sie den Transmitter auf den Sensor, bis die
flexiblen Rastlaschen des Sensors hdrbar in den
Aussparungen am Transmitter einrasten. Wurde der
Transmitter korrekt angeschlossen und konnte sich der
Sensor in der Zeit seit dem Einfuhren gentugend durchtranken, beginnt die griine
Kontrollleuchte des Transmitters innerhalb von 10 Sekunden zu blinken.

Sollte die Kontrollleuchte des Transmitters nicht blinken, so trennen Sie den
Transmitter vom Sensor, warten Sie einige Sekunden und schliefen Sie sie
erneut an. Sollte die Kontrollleuchte dann immer noch nicht blinken, laden Sie
den Transmitter auf.

Wenn die Kontrollleuchte des Transmitters nach dem Anschliel3en des
Transmitters an den Sensor grin blinkt, verwenden Sie lhre Pumpe, um den
Sensor zu starten. Weitere Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
lhrer Pumpe.

Nachdem der Transmitter erfolgreich Sensordaten an die Pumpe gesendet hat,
bringen Sie den Klebestreifen des Sensors am Transmitter an.

Folgen Sie den Anweisungen, die auf dem Bildschirm der Pumpe angezeigt
werden, oder den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung Ihrer Pumpe.

yosinaq

Entfernen Sie vorsichtig die Wundabdeckung vom
Transmitter und Sensor.

Bei Verwendung des Enlite Sensors: entfernen Sie den
Klebestreifen von der Oberseite des Transmitters.

Halten Sie den Transmitter wie abgebildet fest und driicken
Sie die flexiblen, seitlichen Rastlaschen des Sensors mit
Daumen und Zeigefinger zusammen.

Ziehen Sie den Transmitter behutsam vom Sensor ab.
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5 Folgen Sie den Anweisungen, die an der Pumpe angezeigt werden, oder den
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung Ihrer Pumpe.

Entfernen des Sensors

Anweisungen zum Entfernen des Sensors entnehmen Sie bitte immer der
Gebrauchsanweisung des Sensors.

Baden und Schwimmen

Miteinander verbunden bilden Transmitter und Sensor eine wasserdichte Einheit bis zu
einer Tiefe von 2,4 m (8 Ful3) und einer maximalen Dauer von 30 Minuten. Sie kdnnen
duschen und schwimmen, ohne sie abnehmen zu missen. Es ist weder eine
Wundabdeckung noch ein Overtape-Pflaster erforderlich.

Wasserdichter Teststecker

Mithilfe des Teststeckers kann geprift werden, ob der Transmitter ordnungsgeman
funktioniert. Er wird ferner als erforderliche Komponente beim Reinigen des Transmitters
benutzt. Der ordnungsgemale Anschluss des Teststeckers an den Transmitter stellt
sicher, dass keine FlUssigkeiten mit den Kontakten des Transmitterkonnektors in
Berthrung kommen. Durch Flussigkeiten kdnnen die Kontakte des Konnektors
korrodieren und die Leistung des Transmitters kann beeintrachtigt werden.

Verdrehen Sie den Teststecker nicht, wenn er an den Transmitter angeschlossen ist.
Hierdurch wird der Transmitter beschadigt.

Der Teststecker kann 1 Jahr lang verwendet werden. Wird der Teststecker langer als

1 Jahr verwendet, besteht die Gefahr, dass die Kontakte des Transmitterkonnektors
beschadigt werden, da der Teststecker nicht mehr wasserdicht abschlief3t. Anweisungen
zur Kontrolle der Konnektorkontakte finden Sie unter Kontrolle der Kontakte des
Transmitterkonnektors, auf Seite 57.

Vorsicht: Verwenden Sie mit dem Transmitter nur den wasserdichten
Teststecker. Verwenden Sie keine anderen Teststecker.
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Kontrolle der Kontakte des Transmitterkonnektors
Diese Abbildung zeigt, wie die Kontakte des Konnektors aussehen sollten.

Konnektoréffnung

Kontakte des Konnektors

@ Gehause

Schauen Sie in die Offnung des Transmitterkonnektors und vergewissern Sie sich,
dass die Kontakte des Konnektors weder beschadigt noch korrodiert sind. Sind die
Kontakte des Konnektors beschadigt oder korrodiert, kann der Transmitter nicht mit
dem Ladegerat oder der Pumpe kommunizieren. Wenden Sie sich an die 24-
Stunden-Hotline oder an den fir Sie zustdndigen Reprasentanten. Der Transmitter
muss maoglicherweise ausgetauscht werden.

Achten Sie auch auf Feuchtigkeit in der Offnung des Konnektors. Sollte lhnen
Feuchtigkeit auffallen, lassen Sie den Transmitter mindestens eine Stunde lang
trocknen. Feuchtigkeit in der Offnung des Konnektors kann dazu fiihren, dass der
Transmitter nicht einwandfrei funktioniert, und bei langerer Einwirkung kann es zu
Korrosion und Schaden kommen.

AnschlieRen des Teststeckers zum Testen oder Reinigen
Bevor Sie fortfahren, sollten Sie die Gebrauchsanweisung lhrer Pumpe zur Hand
haben.

So schlief3en Sie den Teststecker an:
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1 Halten Sie den Transmitter und den Teststecker wie
abgebildet. Richten Sie beide Gerate mit den flachen

Seiten aneinander aus. -»>
2 Schieben Sie den Teststecker in den Transmitter, bis die

flexiblen Rastlaschen des Teststeckers in den () E

entsprechenden Aussparungen an den beiden Seiten des wpy

Transmitters einrasten.
3 Bei ordnungsgemafiem Anschluss beginnt innerhalb von

5 Sekunden die griine Kontrollleuchte des Transmitters fiir ca. 10 Sekunden zu
blinken.
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4 Zum Testen des Transmitters Uberprifen Sie das Sensorsymbol an der Pumpe, um
sicherzustellen, dass der Transmitter ein Signal sendet (siehe die
Gebrauchsanweisung Ihrer Pumpe).

5 Informationen zum Reinigen des Transmitters finden Sie unter Reinigen des
Transmitters, auf Seite 58.
6 Nach dem Testen oder Reinigen trennen Sie den Teststecker vom Transmitter.

Trennen des Teststeckers

So trennen Sie den Teststecker:

1 Halten Sie den Transmitterkdrper wie abgebildet fest und
dricken Sie die seitlichen Rastlaschen des Teststeckers
zusammen.

2 Bei zusammengedrickten Rastlaschen des Teststeckers
ziehen Sie den Transmitter vorsichtig vom Teststecker ab.

Hinweis: Um die Transmitterbatterie zu schonen, dlirfen Sie
den Teststecker nach der Reinigung oder einem Test

NICHT am Transmitter angeschlossen lassen.

Reinigen des Transmitters

Der Transmitter ist zur Verwendung bei einem Patienten und nicht bei mehreren
Patienten bestimmt.

Vorsicht: Der Transmitter darf keinesfalls mit gewohnlichen medizinischen
Abféllen entsorgt oder auf anderem Wege der Verbrennung zugefiihrt
werden. Der Transmitter enthilt eine Batterie, die bei Verbrennung
explodieren kann.

Hinweis: Der Teststecker ist eine erforderliche Komponente beim Reinigen des
Transmitters.

Reinigen Sie den Transmitter nach jeder Verwendung.

Fir die Reinigung des Transmitters bendtigen Sie folgende Materialien: milde
Flussigseife, eine Kinderzahnburste mit weichen Borsten, einen Behalter,
Isopropylalkohol (70 %) und ein paar saubere, trockene Tlcher.
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Warnhinweis: Risse, Absplitterungen oder Beschiddigungen des Gehauses
sind Anzeichen fiir Verschlei und die Leistung des Gerats kann
beeintrachtigt sein. Dies kann sich auf die Moglichkeit einer
ordnungsgemafen Reinigung und Desinfektion des
Transmitters auswirken. Werden diese Anzeichen beobachtet,
so verwenden Sie das Gerat nicht mehr und wenden Sie sich an
die 24-Stunden-Hotline oder an den fiir Sie zustandigen
Reprasentanten. Das Gerat muss unter Einhaltung der
einschlagigen Vorschriften fiir die Entsorgung von Batterien
(keine thermische Entsorgung) entsorgt werden.

So reinigen Sie den Transmitter:

1 Stecken Sie den Teststecker an den Transmitter.

2 Wenn eine optionale Wundabdeckung oder ein Overtape verwendet wurde und
Kleberickstande am Transmitter vorhanden sind, befolgen Sie die Anweisungen
unter Entfernen von Klebertlickstédnden, auf Seite 60.

3 Spilen Sie den Transmitter mindestens eine Minute lang unter Leitungswasser
mit Raumtemperatur und bis er sichtbar sauber ist. Vergewissern Sie sich, dass
alle schwer zuganglichen Stellen vollstandig gereinigt werden.

4 Bereiten Sie eine Reinigungsldsung zu, indem Sie 5 ml (1 Teel6ffel) milde
Flussigseife auf 3,8 | (1 Gallone) Leitungswasser mit Raumtemperatur geben.
Verwenden Sie zur Reinigung des Transmitters auf keinen Fall organische
Lésungsmittel wie Verdiinner oder Azeton.

5 Tauchen Sie den Transmitter mit weiterhin angestecktem Teststecker in die
Reinigungslésung ein und lassen Sie ihn eine Minute lang einweichen.

6 Halten Sie den Teststecker fest und birsten Sie die gesamte Oberflache des
Transmitters mit einer Kinderzahnbirste mit weichen Borsten ab. Vergewissern
Sie sich, dass alle schwer zuganglichen Stellen gebirstet werden, bis sie
sichtbar sauber sind.

7 Spulen Sie den Transmitter mindestens eine Minute lang unter flieRendem
Leitungswasser mit Raumtemperatur ab und bis alle sichtbare Flissigseife
abgewaschen ist.

8 Trocknen Sie den Transmitter samt Teststecker mit einem sauberen, trockenen
Tuch ab.

9 Legen Sie den Transmitter samt Teststecker auf ein sauberes, trockenes Tuch
und lassen Sie ihn an der Luft vollstandig trocknen.

10 Trennen Sie den Teststecker vom Transmitter.
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Entfernen von Kleberiickstédnden

Moglicherweise mussen Sie dieses Verfahren nur durchfiihren, wenn Sie eine optionale
Wundabdeckung verwendet haben, die Kleberiickstande am Transmitter hinterlassen
kann. Wenn Sie bei Sichtpriifung des Transmitters Klebertickstande daran feststellen,
befolgen Sie die folgenden Anweisungen.

Zum Entfernen von Kleberlckstanden bendtigen Sie folgende Materialien: medizinischen
Klebstoffentferner (Detachol®) und Wattebausche.

So entfernen Sie Kleberiickstande:

1 Vergewissern Sie sich, dass der Teststecker am Transmitter angesteckt ist.

2 Halten Sie den Teststecker fest, tranken Sie einen Wattebausch mit der Detachol-
Lésung und wischen Sie die Klebertckstande am Transmitter vorsichtig ab, bis sie
vollstandig entfernt sind.

3 Fahren Sie mit dem Reinigungsverfahren fort. Weitergehende Informationen im
Abschnitt Reinigen des Transmitters, auf Seite 58.

Reinigen des Ladegerats
Das Ladegerat kann nicht desinfiziert werden. Dieses Verfahren ist fir die allgemeine
Reinigung nach Bedarf und auf Grundlage des aufieren Erscheinungsbilds gedacht.

Vorsicht: Das Ladegerat ist NICHT wasserdicht. NICHT in Wasser oder eine
Reinigungslésung eintauchen.

Vorsicht: Das Ladegerat muss unter Einhaltung der einschlagigen Vorschriften
fiir die Entsorgung von Batterien entsorgt werden. Eine thermische
Entsorgung ist nicht zulassig.

Zur Reinigung des Ladegerats:

1 Waschen Sie sich griindlich die Hande.

2 Reinigen Sie das AuRere des Ladegerats unter Verwendung eines mit milder
Reinigungslésung (z. B. Spullmittel) angefeuchteten Tuchs von Verschmutzungen
und Anhaftungen. Verwenden Sie zum Reinigen des Ladegerats auf keinen Fall
organische Losungsmittel wie Verdliinner oder Azeton.

3 Legen Sie das Ladegerat auf ein sauberes, trockenes Tuch, und lassen Sie es 2 bis
3 Minuten lang an der Luft trocknen.
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Vorgehensweise bei Storungen und Problemen

Die folgende Tabelle enthalt Informationen zur Fehlerbehebung fir den Transmitter,
das Ladegerat und den Teststecker. Weitere Informationen zur Fehlerbehebung
finden Sie in der Gebrauchsanweisung lhrer Pumpe.

Problem

Mogliche Ursache(n)

Losung

Sie haben den Trans-
mitter an das Ladege-
rat angeschlossen,
ohne dass eine der
Kontrollleuchten leuch-
tet oder blinkt.

Die Kontakte des Trans-
mitterkonnektors sind
beschadigt oder korro-
diert.

Die Ladegeratbatterie ist
leer.

1

Kontrollieren Sie die Kontakte des Trans-
mitterkonnektors auf Beschadigung oder
Feuchtigkeit. Weitere Informationen zu
den Kontakten des Konnektors finden Sie
unter Kontrolle der Kontakte des Trans-
mitterkonnektors, auf Seite 57. Sind die
Kontakte beschadigt oder korrodiert, so
wenden Sie sich an die 24-Stunden-Hot-
line oder an den fir Sie zustandigen Re-
prasentanten. Der Transmitter muss
maoglicherweise ausgetauscht werden.

Sind die Kontakte des Konnektors unbe-
schadigt, ersetzen Sie die Batterie des
Ladegerats. Anweisungen zum Ersetzen
der Ladegeratbatterie finden Sie unter
Einsetzen einer Batterie in das Ladegerét,
auf Seite 53.

Wahrend des Ladevor-
gangs erlischt die blin-
kende griine
Kontrollleuchte am La-
degerat und die rote
Kontrollleuchte am La-
degerat beginnt zu
blinken.

Die Batterie des Ladege-
rats enthalt nur noch we-
nig Energie.

Ersetzen Sie die Ladegeratbatterie. Anweisun-
gen zum Ersetzen der Ladegeratbatterie finden
Sie unter Einsetzen einer Batterie in das Lade-
gerét, auf Seite 53.

Wahrend des Ladevor-
gangs erlischt die blin-
kende griine
Kontrollleuchte am La-
degerat und die rote
Kontrollleuchte am La-
degerat beginnt in
schneller Folge zu blin-
ken.

Der Transmitter hat nur
noch wenig Energie.

Laden Sie den Transmitter kontinuierlich
fur eine Stunde. Wenn das Blinken der
Kontrollleuchte nicht aufhért, fahren Sie
mit Schritt 2 fort.

Laden Sie den Transmitter kontinuierlich
fir acht Stunden. Wenn das Blinken nicht
aufhort, wenden Sie sich an die 24-Stun-
den-Hotline oder an den flr Sie zustandi-
gen Reprasentanten. Der Transmitter
muss moglicherweise ausgetauscht wer-
den.
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Problem

Mogliche Ursache(n)

Losung

Wahrend des Ladevor-
gangs blinkt die rote
Kontrollleuchte des La-
degerats abwechselnd
schnell und langsam.

Das Ladegerat und der
Transmitter besitzen nur
noch wenig Energie.

1

Ersetzen Sie die Ladegeratbatterie. An-
weisungen zum Ersetzen der Ladegerat-
batterie finden Sie unter Einsetzen einer
Batterie in das Ladegerét, auf Seite 53.

Laden Sie den Transmitter kontinuierlich
fur eine Stunde. Wenn das Blinken der
Kontrollleuchte nicht aufhort, fahren Sie
mit Schritt 3 fort.

Laden Sie den Transmitter kontinuierlich
fur acht Stunden. Wenn das Blinken nicht
aufhort, wenden Sie sich an die 24-Stun-
den-Hotline oder an den flr Sie zustandi-
gen Reprasentanten. Der Transmitter
muss moglicherweise ausgetauscht wer-
den.

Die grtine Kontroll-
leuchte des Transmit-
ters blinkt nicht beim
AnschlieRen an den
Sensor.

Der Transmitter ist nicht
vollstandig angeschlos-
sen.

Der Transmitter hat nur
noch wenig Energie.

Der Sensor ist nicht ord-
nungsgemal in lhren
Korper eingefihrt.

Trennen Sie den Transmitter vom Sensor.

Warten Sie flinf Sekunden und schlielRen
Sie ihn erneut an. Wenn die griine Kon-
trollleuchte immer noch nicht blinkt, fah-
ren Sie mit Schritt 3 fort.

Laden Sie den Transmitter vollstandig auf.
Wenn die griine Kontrollleuchte immer
noch nicht blinkt, fahren Sie mit Schritt 4
fort.

Der Sensor ist eventuell nicht ordnungs-
gemal in Ihren Korper eingefiihrt. Fiihren
Sie einen neuen Sensor ein.

Die griine Kontroll-
leuchte des Transmit-
ters blinkt nicht beim
AnschlieRen an den
Teststecker.

Der Transmitter hat nur
noch wenig Energie.

Der Transmitter ist nicht
vollstandig angeschlos-
sen.

Kontrollieren Sie den Anschluss zwischen
Transmitter und Teststecker. Wenn die
grune Kontrollleuchte immer noch nicht
blinkt, fahren Sie mit Schritt 2 fort.

Laden Sie den Transmitter vollstandig auf.

Testen Sie den Transmitter erneut mit
dem Teststecker. Wenn die griine Kon-
trollleuchte immer noch nicht blinkt, wen-
den Sie sich an die 24-Stunden-Hotline
oder an den fiir Sie zustdndigen Repra-
sentanten. Der Transmitter muss maogli-
cherweise ausgetauscht werden.
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Problem

Mogliche Ursache(n)

Losung

Die Transmitterbatterie
halt keine sechs Tage.

Der Transmitter ist beim
AnschlieRen an den
Sensor nicht vollstandig
geladen.

Die drahtlose Verbin-
dung zwischen Transmit-
ter und Pumpe wird
haufig unterbrochen.

1

Laden Sie den Transmitter vollstandig auf,
bevor Sie ihn an den Sensor anschlielRen.
Wenn die Transmitterbatterie immer noch
keine sechs Tage halt, fahren Sie mit
Schritt 2 fort.

VergroRern Sie den Abstand zu allen Ge-
raten, die HF-Stérungen verursachen
kénnen. Weitere Informationen zu HF-
Stoérungen finden Sie unter Funk-
(HF-)Kommunikation, auf Seite 51.

Vergewissern Sie sich, dass sich Pumpe
und Transmitter auf derselben Korpersei-
te befinden, um jegliche HF-Stérung zu
minimieren. Wenn die vollstandig gelade-
ne Transmitterbatterie weiterhin vor Ab-
lauf von sechs Tagen erschopft ist,
wenden Sie sich an die 24-Stunden-Hot-
line oder an den fir Sie zustandigen Re-
prasentanten. Der Transmitter muss
maoglicherweise ausgetauscht werden.

Ihr Transmitter hat die
Verbindung zur Pumpe
verloren.

Ihre Pumpe befindet sich
auBerhalb des Sende-/
Empfangsbereichs.

Es liegen HF-Stérungen
durch andere Geréte vor.

VergroRern Sie den Abstand zu allen Ge-
raten, die HF-Stérungen verursachen
kénnen. Weitere Informationen zu HF-
Stoérungen finden Sie unter Funk-
(HF-)Kommunikation, auf Seite 51. Wenn
Ihr Transmitter immer noch nicht mit Ihrer
Pumpe kommuniziert, fahren Sie mit
Schritt 2 fort.

Vergewissern Sie sich, dass sich Pumpe
und Transmitter auf derselben Korpersei-
te befinden, um jegliche HF-Stérung zu
minimieren. Wenn der Transmitter immer
noch nicht mit der Pumpe kommuniziert,
wenden Sie sich bitte an die 24-Stunden-
Hotline oder den fiir Sie zustandigen Re-
prasentanten.

Aufbewahrung der Gerate

Bewahren Sie Transmitter, Ladegerat und Teststecker bei Zimmertemperatur an
einem sauberen, trockenen Ort auf. Bei Nichtverwendung muss der Transmitter
mindestens alle 60 Tage aufgeladen werden. Der Transmitter kann zur

Aufbewahrung mit dem Ladegerat verbunden werden, jedoch ist dies nicht zwingend
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erforderlich. Wenn Sie den Transmitter auf dem Ladegerat aufbewahren, miissen Sie das
Ladegerat und den Transmitter mindestens alle 60 Tage voneinander trennen und wieder
miteinander verbinden.

Entsorgung

Da der Transmitter eine Batterie enthalt, darf er nicht in einem Behalter fir biologische
Abfalle entsorgt werden. Setzen Sie stattdessen die Reinigung des Transmitters fort und

entsorgen Sie ihn dann unter Einhaltung der einschlagigen Vorschriften fir die
Entsorgung von Batterien.

Spezifikationen

Biokompatibilitat

Transmitter: Entspricht EN 1ISO 10993-1

Anwendungsteile

Transmitter

Sensor

Umgebungsbedin-
gungen (Betrieb)

Temperatur (Transmitter): -5 °C bis 45 °C (23 °F bis 113 °F)

Vorsicht: Wenn der Transmitter am Teststecker bei einer Lufttemperatur
von mehr als 41 °C (106 °F) betrieben wird, wird der Transmitter moglicher-
weise warmer als 43 °C (109 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit (Transmitter): 5 % bis 95 % (ohne Trépfchenbil-
dung)

Transmitterdruck: 61,36 bis 106,17 kPa (8,9 bis 15,4 psi)
Temperatur (Ladegerat): 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit (Ladegerat): 30 % bis 75 % (ohne Troépfchenbil-
dung)

Umgebungsbedin-
gungen (Aufbewah-
rung)

Temperatur (Transmitter): -25 °C bis 55 °C (-13 °F bis 131 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit (Transmitter): 10 % bis 100 % (Trépfchenbildung
ist zulassig)

Transmitterdruck: 61,36 bis 106,17 kPa (8,9 bis 15,4 psi)
Temperatur (Ladegerat): -10 °C bis 50 °C (14 °F bis 122 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit (Ladegerat): 10 % bis 95 % (ohne Tropfchenbil-
dung)

Batterielebensdauer

Transmitter: 6 Tage kontinuierliches Glukosemonitoring (unmittelbar nach
vollstandigem Aufladen)

Ladegerat: 40 typische Ladezyklen (mit einer neuen AAA-Alkalinebatterie)

Frequenz des Trans-
mitters

2,4 GHz, 2M65G1D-Modulation, weniger als 1 mW effektive Strahlungsleis-
tung (ERP)

Maximale Ausgangs-
leistung (EIRP)

-0,63 dBm
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Funk-(HF-) Kommuni- Pumpe an Transmitter (Frequenz): 2,4 GHz; proprietares Protokoll von
kation Medtronic; Reichweite bis 1,8 m (6 Ful})

Verwendet das Protokoll IEEE 802.15.4 mit proprietarem Datenformat.

Betriebsfrequenz: 5 Frequenzen werden verwendet: 2420, 2435, 2450,
2465 und 2480 MHz

Bandbreite: 5 MHz (die durch das IEEE-Protokoll zugeordnete Kanalband-

breite)
Zu erwartende Nut- Die zu erwartende Nutzungsdauer des Transmitters betragt je nach Patien-
zungsdauer des tengebrauch 1 Jahr.

Transmitters

Guardian 2 Link — drahtlose Kommunikation

Dienstgiite

Der Guardian 2 Link Transmitter und die MiniMed 640G-Insulinpumpe sind als Teil
eines 802.15.4-Netzwerks miteinander verbunden, wobei die Pumpe als Koordinator
und der Transmitter als Endknoten fungiert. In einer nachteiligen HF-Umgebung
beurteilt die Pumpe die Notwendigkeit von Kanalwechseln auf Grundlage des
Rauschpegels, der wahrend eines Energiescans erkannt wird. Die Pumpe fuhrt den
Energiescan durch, wenn nach 10 Minuten kein CGM-Transmittersignal empfangen
wurde. Wenn ein Kanalwechsel durchgefihrt wird, sendet die Pumpe Signale
(,Beacons®) Uber den neuen Kanal.

Wenn die Beacon-Erkennung auf dem assoziierten Kanal fehlschlagt, initiiert der
Guardian 2 Link Transmitter eine Kanalsuche. Die Suche wird tber alle funf Kanale
ausgefihrt. Wenn das Beacon gefunden wird, tritt der Transmitter auf dem
identifizierten Kanal wieder bei. Nach der Neuzuordnung werden alle
verlorengegangenen Pakete (bis zu 10 Stunden) vom Transmitter an die Pumpe
Ubertragen.

Im Normalbetrieb Ubermittelt der Transmitter alle 5 Minuten ein Paket und sendet das
Paket erneut, wenn die Daten beschadigt oder verloren gegangen sind.

Datensicherheit

Die MiniMed 640G Insulinpumpe ist darauf ausgelegt, HF-Kommunikation nur von
erkannten und verbundenen Geraten zu akzeptieren (Sie missen lhre Pumpe so
programmieren, dass sie Informationen von einem bestimmten Gerat akzeptiert).

Die MiniMed 640G-Insulinpumpe und die Systemkomponenten (Messgerate und
Transmitter) gewahrleisten die Datensicherheit mittels proprietarer Methoden und
stellen die Datenintegritat sicher, indem Fehlerprifverfahren wie zyklische
Redundanzprifungen eingesetzt werden.

-65-

yoasinaQg



Hinweise und Herstellererklarung

Elektromagnetische Emissionen — Grundsatzliches und Herstellererklarung

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromag-
netischen Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Guardian 2 Link muss
sicherstellen, dass dieser nur in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionstest | Einstufung | Elektromagnetisches Umfeld — Grundsaitzliches
HF-Emissionen | Gruppe 1 Der Guardian 2 Link muss elektromagnetische Energie aussenden,
um seine bestimmungsgemafe Funktion zu erfillen. Benachbarte
CISPR 11 elektronische Gerate kénnen davon beeintrachtigt werden.
HF-Emissionen | Klasse B Der Guardian 2 Link kann in samtlichen Einrichtungen verwendet

CISPR 11

werden, einschlief3lich hauslicher Einrichtungen und Einrichtungen,
die direkt an das oOffentliche Niederspannungs-Stromversorgungs-
netz zur Versorgung von Wohngebauden angeschlossen sind.

Elektromagnetische Storfestigkeit — Hinweise und Herstellererklarung

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromag-
netischen Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Guardian 2 Link muss
sicherstellen, dass dieser nur in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitstest Testwerte nach Konformi- Elektromagneti-
IEC 60601 tatsstufe sches Umfeld —
Grundsatzliches
Elektrostatische Entladung +2 kV, +4 kV, £8 kV Luft 18 kV Luft Zur Verwendung in ei-

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, +6 KV indirekt

16 kV indirekt

ner typischen hausli-
chen, gewerblichen
oder klinischen Umge-

+22 kV Luft, bung.
<5 % relative
Feuchtigkeit
Schnelle elektrische Tran- +2 kV (Spannungsversor- Nicht an- Die Anforderung gilt
sienten/StoRspannungen gungsleitungen) wendbar nicht fiir dieses batte-
riebetriebene Gerat.
IEC 61000-4-4 +1 kV (Ein- und Ausgangs-
leitungen)
Spannungsstof} +1 kV (zwischen Leitungen) | Nicht an- Die Anforderung gilt
wendbar nicht fur dieses batte-
IEC 61000-4-5 +2 KV (Leitung(en) zur Er- riebetriebene Gerét.

de)
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Hinweise und Herstellererklarung

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromag-
netischen Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Guardian 2 Link muss
sicherstellen, dass dieser nur in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitstest Testwerte nach Konformi- Elektromagneti-
IEC 60601 tatsstufe sches Umfeld -
Grundsatzliches
Spannungseinbriche, <5 % Ut (> 95 % Abfall in Nicht an- Die Anforderung gilt
kurzzeitige Spannungsaus- | Uq) fiir 0,5 Zyklen wendbar nicht fur dieses batte-
setzer und Spannungs- riebetriebene Gerat.
schwankungen auf
Spannungsversorgungslei-
tungen
IEC 61000-4-11
Magnetfelder mit 3 A/m 400 A/m Magnetfelder mit ener-
energietechnischen Fre- gietechnischer Fre-
quenzen (50/60 Hz) 4000 A/m quenz sollten eine

IEC 61000-4-8

Feldstarke aufweisen,
wie sie in einer typi-
schen hauslichen, ge-
werblichen oder
klinischen Umgebung
auftreten kdnnen.

Hinweis: Ut bezeichnet die Nenn-Netzspannung vor der Teststufe.
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Hinweise und Herstellererklarung

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromag-
netischen Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Guardian 2 Link muss
sicherstellen, dass dieser in einem solchen elektromagnetischen Umfeld verwendet

wird.

Storfestigkeitstest

Testwerte nach
IEC 60601

Konformitats-
stufe

Hinweise zum elektromagneti-
schen Verhalten

Der Abstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikations-
geraten und dem Guardian 2 Link
(samtliche Komponenten des Ge-
rats einschlief3lich etwaiger Verbin-
dungskabel) darf den mithilfe der
Formel fur die Leistung des jeweili-
gen Senders errechneten empfoh-
lenen Mindestabstand nicht
unterschreiten.

Weitere Informationen finden Sie in
der Tabelle mit den empfohlenen
Mindestabstanden.

Leitungsgefiihrte
HF-StoérgrolRen
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz bis
80 MHz

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Hinweise und Herstellererklarung

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elektromag-

netischen Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Guardian 2 Link muss
sicherstellen, dass dieser in einem solchen elektromagnetischen Umfeld verwendet
wird.

Storfestigkeitstest | Testwerte nach | Konformitats- Hinweise zum elektromagneti-
IEC 60601 stufe schen Verhalten
Ausgestrahlte HF- 3V/m 10 V/im =
Storgrofien 80 MHz bis 80 MHz bis dSOOI\;Iﬁg ;/isFBOO MHz
IEC 61000-4-3 6 GHz 6 GHz
d=0,70\P

800 MHz bis 6 GHz

Hierbei ist P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in Watt
(Herstellerangabe) und d der emp-
fohlene Mindestabstand in Meter.

Die Feldstarken nicht mobiler HF-
Sender, die bei einer elektromag-
netischen Umfeldprifung? ermittelt
werden kdnnen, sollten unter der
Konformitatsstufe im jeweiligen
Frequenzbereich liegen®.

In der ndheren Umgebung von Ge-
raten, die mit dem folgenden Zei-
chen gekennzeichnet sind, kdnnen
Beeintrachtigungen auftreten.

()

Hinweis: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz ist der jeweils h6here Frequenzbereich anzuwenden.

Hin- Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die Ausbreitung
weis: elektromagnetischer Felder wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte
und Personen beeinflusst.

@ Die Feldstarken von ortsfesten Sendern (z. B. Basisstationen fir Handys, schnurlose Telefone oder
Gerate des mobilen Landfunks, Amateurfunk-, Mittelwellen-, UKW- und Fernsehsender) kénnen nicht
auf theoretischem Wege mit der erforderlichen Genauigkeit bestimmt werden. Fur die Beurteilung der
elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Sendern muss eine Standortaufnahme durchge-
fiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Einsatzort des Guardian 2 Link den o. a.
Einstufungswert, muss der Guardian 2 Link auf normale Funktion tberwacht werden. Wird dabei fest-
gestellt, dass der Guardian 2 Link nicht ordnungsgemaf funktioniert, kdnnen weitere MaRnahmen

(z. B. Anderung der Ausrichtung oder Position des Geréts) erforderlich sein.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstirke maximal 3 V/m betragen.
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Empfohlene Mindestabstande zwischen dem Guardian 2 Link und gangigen
Haushalts-HF-Sendern

Haushalts-HF-Sender Frequenz | Empfohlener Mindest- Empfohlener Mindest-
abstand (m) abstand (Zoll)

Telefone

Schnurlos, Haushalt 2,4 GHz 0,3 12

Schnurlos, Haushalt 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (Mobiltelefon) | 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (Mobiltelefon) | 800 MHz 0,3 12

PCS (Mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (Mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (Mobiltelefon) 900 MHz 0,3 12

GSM (Mobiltelefon) 850 MHz 0,3 12

CDMA (Mobiltelefon) 800 MHz 0,3 12

Analog (Mobiltelefon) 824 MHz | 0,3 12

CDMA (Mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12

WLAN-Netzwerke

802.11b; max. 11 MBit/s 2,4 GHz 1 39,5

802.11g; max. 54 MBit/s 2,4 GHz 1 39,5

802.11n; max. 11 MBit/s 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 KB/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee 250 KB/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem Guardian 2 Link

Der Guardian 2 Link ist fiir die Nutzung in einem elektromagnetischen Umfeld vorge-
sehen, in dem die Stérungen durch ausgestrahlte HF-StérgroRen kontrolliert werden.
Durch Einhaltung eines Mindestabstands zwischen dem Guardian 2 Link und tragba-
ren und mobilen HF-Kommunikationsgerdaten konnen vom Kunden bzw. Anwender des
Guardian 2 Link elektromagnetische Beeinflussungen verhindert werden. Dieser Min-
destabstand bestimmt sich wie im Folgenden angegeben nach der maximalen Aus-
gangsleistung des Kommunikationsgerits.

Maximale Nennaus- Mindestabstand in Metern (aufgeschliisselt nach der Fre-
gangsleistung des quenz des Senders)
Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 6,0 GHz
80 MHz d=0,35\P d=0,70\P
Nicht anwendbar
0,01 Nicht anwendbar 0,035 0,07
0,1 Nicht anwendbar 0,11 0,11
1 Nicht anwendbar 0,35 0,7
10 Nicht anwendbar 1,1 2,2
100 Nicht anwendbar 3,5 7

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung in dieser Tabelle nicht enthalten ist, kann der
empfohlene Mindestabstand d (in Meter) mithilfe der Formel in der entsprechenden Spalte abgeschatzt
werden. Hierbei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (Herstellerangabe).

Hinweis: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz ist der Mindestabstand des h6heren Frequenzbereichs anzu-
wenden.

Hin- Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Die elektromag-

weis: netische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Per-
sonen beeinflusst.
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Symboltabelle

Seriennummer
Katalognummer
(1X) Ein Stuck pro Behalter/Packung

Herstellungsdatum (Jahr — Monat)

Hersteller

Achtung: Alle Warnungen und Vorsichtshinweise in der
Gebrauchsanweisung lesen.

Bedienungsanleitung lesen

Lagerungstemperatur

@ Bedienungsanleitung beachten (auf dem Etikett blau)

c E Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der europaischen
Direktiven MDD 93/42/EWG (Benannte Stelle 0459) und R&TTE 1999/5/EG

045 9 entspricht.

@ Entspricht den australischen EMV-, EME- und Funkvorschriften
((‘i’)) Funkkommunikation

CONF Konfiguration
Medizinprodukt Typ BF (Schutz vor Stromschlag)
IC Entspricht den kanadischen EMV- und Funkvorschriften

| P48 Transmitter: Vor den Auswirkungen eines dauernden Eintauchens in

Wasser geschutzt (30 Minuten Eintauchdauer bis 2,4 m (8 Ful3)
Eintauchtiefe).

Luftfeuchtigkeit (Lagerung)

@ Entspricht dem japanischen Rundfunkgesetz, Hinweis 88

© 2014 Medtronic MiniMed, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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MiniMed™, Enlite™ und Guardian™ sind Marken von Medtronic MiniMed, Inc.

Detachol® ist eine eingetragene Marke von Ferndale Laboratories, Inc.
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El transmisor Guardian™ 2 Link es un componente del sistema de monitorizacion
continua de glucosa para la bomba de insulina 640G de MiniMed™. El transmisor
recopila datos del sensor de glucosa Enlite™. A continuacién, el transmisor envia
dichos datos a la bomba de insulina de forma inalambrica.

Componentes del kit del transmisor Guardian 2 Link
Un kit completo del transmisor Guardian 2 Link incluye los siguientes componentes:

. Transmisor Guardian 2 Link (MMT-7731) . Cargador (MMT-7715)
. Dispositivo de prueba impermeable (MMT-7726) . Enlite Serter (MMT-7510)

Indicaciones de uso

El transmisor esta indicado para utilizarse en un solo paciente como componente de
sistemas de monitorizacion continua de glucosa de Medtronic y sistemas de bomba
activados por sensor de MiniMed especificos.

Contraindicaciones

No exponga el transmisor a equipos de MRI, dispositivos de diatermia u otros
dispositivos que generen campos magnéticos potentes. Si el transmisor se expone
de forma accidental a un campo magnético intenso, deje de utilizarlo y pongase en
contacto con la linea de asistencia 24 horas o con el representante local para
obtener ayuda.

Advertencias

El producto contiene piezas pequenas y puede conllevar un riesgo de asfixia para
los nifios pequenos.

Si el dispositivo de prueba entra en contacto con sangre, debe desecharse dicho

dispositivo. Deseche el dispositivo de prueba de acuerdo con la normativa local para
la eliminacion de desechos médicos.

Jouedsy
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Tras la insercion del sensor puede producirse una hemorragia. Asegurese de que no hay
hemorragia en el sitio antes de conectar el transmisor al sensor. Si se produce alguna
hemorragia, aplique una presion continua utilizando una gasa estéril o un pafio limpio en
la zona de insercion hasta que cese la hemorragia. Cuando se haya detenido la
hemorragia, conecte el transmisor al sensor.

Pdéngase en contacto con la linea de asistencia 24 horas o con el representante local si
experimenta cualquiera de las reacciones adversas relacionadas con el transmisor o el
sensor.

Campos magnéticos

No exponga el transmisor a equipos de MRI, dispositivos de diatermia u otros
dispositivos que generen campos magnéticos potentes. Si el transmisor se expone de
forma accidental a un campo magnético intenso, deje de utilizarlo y pédngase en contacto
con la linea de asistencia 24 horas o con el representante local para obtener ayuda.

Radiografias, dispositivos de diatermia y exploraciones por MRl y TC

Si debe hacerse una radiografia, un tratamiento de diatermia, una exploraciéon por MRI o
TC, o exponerse a otro tipo de radiacién, quitese el sensor y el transmisor antes de
entrar en una sala que contenga cualquiera de estos equipos.

En la tarjeta de emergencia puede encontrar informacién importante acerca de los
sistemas de seguridad de los aeropuertos y el uso del transmisor a bordo de un avion.
Cuando viaje, asegurese de llevar la tarjeta de emergencia que se ha suministrado con
su dispositivo.

Medidas preventivas

Consulte la Guia del usuario del sensor Enlite para ver todas las medidas preventivas,
advertencias e instrucciones relativas al sensor.

Utilice siempre el dispositivo de prueba impermeable al limpiar el transmisor. No utilice
ningun otro tapon de prueba con el transmisor.

No retuerza el dispositivo de prueba o sensor mientras se encuentre conectado al
transmisor. Si lo hace, causara dafos al transmisor.

No deje que el dispositivo de prueba entre en contacto con agua o cualquier otro liquido
cuando no se encuentre conectado al transmisor. Un dispositivo de prueba mojado
puede causar dafios al transmisor.

No deje que el transmisor entre en contacto con ningun liquido cuando no esté
conectado a un sensor o al dispositivo de prueba.

No limpie los anillos del dispositivo de prueba porque podrian danarse.
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Aviso

Precaucién: cualquier cambio o modificacién en los dispositivos no aprobado
expresamente por Medtronic Diabetes podria interferir con su
capacidad para utilizar el sistema, provocar lesiones y anular la
garantia.

Comunicacion por radiofrecuencia (RF)

El dispositivo cumple la normativa de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC)
de los Estados Unidos y otras normativas internacionales en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética.

Este dispositivo cumple la seccion 15 de la normativa de la FCC. Su funcionamiento
esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar
interferencias perjudiciales para la salud y (2) este dispositivo debe aceptar las
interferencias recibidas, incluidas las que puedan causar un funcionamiento

no deseado.

Estas normas estan disefiadas para proporcionar una proteccion razonable frente a
interferencias de radiofrecuencia excesivas y evitar un funcionamiento no deseable
de los dispositivos debido a interferencias electromagnéticas no deseadas.

Este equipo ha sido probado y se ha confirmado que cumple con los limites de los
dispositivos digitales de la Clase B de conformidad con la seccién 15 de las
normativas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una
proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en instalaciones
residenciales. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia
y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se
garantiza que estas interferencias no se produzcan en una instalacién en particular.
Si el equipo provoca interferencias perjudiciales en la recepcion de las sefiales de
radio o television, las cuales pueden determinarse apagando y encendiendo el
equipo, se sugiere al usuario que trate de corregir la interferencia adoptando una o
mas de las medidas que se detallan a continuacién:

»  Cambie la orientacién o la posicion de la antena receptora.
* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

Este dispositivo puede generar, utilizar e irradiar energia de radiofrecuencia vy, si se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones por radio. Si el dispositivo provoca interferencias
en la recepcioén de las sefiales de radio y television, se sugiere al usuario que trate
de corregir tales interferencias adoptando una o mas de las medidas que se detallan
a continuacion:
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» Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insulina a 1,8 metros
(6 pies) o menos.

* Aumente la distancia de separacioén entre el transmisor y el dispositivo que recibe o
emite la interferencia.

Si se utilizan otros dispositivos de radiofrecuencia, tales como teléfonos maéviles o
celulares, o teléfonos y redes inalambricos, éstos pueden impedir la comunicacién entre
el transmisor y la bomba de insulina. Esta interferencia no causa el envio de datos
incorrectos ni provoca dafos a los dispositivos. Es posible que se permita la
comunicacion si se alejan o apagan estos otros dispositivos. Si continta sufriendo
interferencias de RF, pdngase en contacto con el representante local.

Precauciéon: Los cambios o modificaciones en el transmisor de RF interno o en la
antena no aprobados expresamente por Medtronic podrian anular la
autoridad del usuario para utilizar este sistema de administracion de
insulina.

Soélo para Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Directiva 1999/5/CE

Medtronic declara que este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva
1999/5/CE sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion.

Para obtener mas informacién, péongase en contacto con Medtronic MiniMed en la
direccion o numero de teléfono que se indican en la contraportada.

Asistencia técnica

Pdéngase en contacto con el representante local para obtener ayuda. Si desea
informacion de contacto, consulte la lista de contactos internacionales de
Medtronic Diabetes que aparece al comienzo de esta guia del usuario.
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Cargador

El transmisor contiene una bateria recargable no sustituible que puede recargarse
con el cargador cuando sea necesario. El cargador dispone de un indicador
luminoso verde que muestra el estado de la carga y uno rojo que informa acerca de
los problemas que pudieran ocurrir durante el periodo de carga. Si el indicador
luminoso rojo se ilumina, consulte la seccion Resolucién de problemas. El cargador
funciona con una pila alcalina AAA, de tamafio E92 y tipo LR-03.

Nota: una pila AAA o LR-03 nueva contiene suficiente energia para recargar el
transmisor al menos 40 veces. Si la pila esta instalada incorrectamente o tiene
un nivel bajo de carga, el cargador no funcionaré. Repita los pasos de
instalacion de la pila utilizando una pila nueva.

Instalacion de una pila en el cargador

Para instalar una pila en el cargador:

1 Empuje la tapa del portapilas hacia dentro y deslicela para quitarla (como se
muestra en la ilustracién siguiente).

2 Introduzca una pila alcalina AAA o LR-03 nueva. Asegurese de que los
simbolos + y - de la pila coincidan con estos mismos simbolos indicados en el
cargador.

3 Vuelva a colocar la tapa en el cargador deslizandola hasta que encaje (se oiga
un clic).

Jouedsy
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Carga del transmisor

Precaucién: cargue el transmisor después de cada uso del sensor. Un transmisor
completamente cargado funciona como minimo seis dias sin recarga.
Un transmisor agotado puede tardar un maximo de una hora en
recargarse.

Para cargar el transmisor:

1 Conecte el transmisor al cargador alineandolo, con el lado
plano hacia abajo, con el cargador. Junte totalmente los dos
componentes. J !

2 Dentro de los 10 segundos posteriores a la conexién del =»>
transmisor, el indicador luminoso verde del cargador parpadea
durante uno o dos segundos mientras este se enciende.
Durante el resto del tiempo de carga, el indicador luminoso
verde del cargador parpadeara con un patrén continuo de
cuatro destellos, pausa, cuatro destellos.

3 Cuando la carga ha concluido, el indicador luminoso verde del
cargador permanece encendido, sin parpadear, durante
15-20 segundos y después se apaga.

4 Una vez apagado el indicador luminoso verde del cargador,
desconecte el transmisor del cargador. El indicador luminoso
verde del transmisor parpadea durante unos cinco segundos y
después se apaga.

Insercion del sensor

Consulte siempre la guia del usuario del dispositivo de insercion para obtener
instrucciones sobre el modo de insertar el sensor.

Conexion del transmisor al sensor

Antes de proceder, tenga a mano la guia del usuario de la bomba.

Para conectar el transmisor al sensor:

1 Tras insertar el sensor, consulte la guia del usuario del dispositivo de insercion para
obtener detalles sobre el modo de aplicacion de la cinta adhesiva necesaria.

2 Sujete el extremo redondeado del sensor insertado para evitar que se mueva
durante la conexion.
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Sujete el transmisor tal como se muestra. Alinee las

dos muescas del transmisor con los brazos laterales del
sensor. El lado plano del transmisor debe estar orientado
hacia la piel.

Deslice el transmisor sobre el sensor hasta que los brazos
flexibles del sensor queden encajados en las muescas del
transmisor. Si el transmisor esta bien conectado y el
sensor ha tenido tiempo suficiente para hidratarse, en el
transcurso de 10 segundos parpadeara el indicador luminoso verde del
transmisor.

Si el indicador luminoso del transmisor no parpadea, desconecte el transmisor
del sensor, espere varios segundos y vuelva a conectarlo. Si el indicador
luminoso del transmisor no parpadea, cargue el transmisor.

Cuando el indicador luminoso verde del transmisor parpadee una vez que éste
se haya conectado al sensor, utilice la bomba para iniciar el sensor. Para
obtener mas instrucciones, consulte la guia del usuario de la bomba.

Después de que el transmisor haya enviado correctamente los datos del sensor
a la bomba, fije la cinta adhesiva del sensor al transmisor.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla de la bomba o siga las
instrucciones de la guia del usuario de la bomba.

Desconexion del transmisor del sensor
Antes de proceder, tenga a mano la guia del usuario de la bomba.

Para desconectar el transmisor del sensor:

1

2

Retire con cuidado el apdsito oclusivo del transmisor y el
Sensor.

Para el sensor Enlite, retire la cinta adhesiva de la parte
superior del transmisor.

Sujete el transmisor tal como se muestra y presione los
brazos laterales flexibles del sensor con los dedos pulgar e
indice.

Separe suavemente el transmisor del sensor.

Siga las instrucciones que aparecen en la bomba o siga las instrucciones de la
guia del usuario de la bomba.
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Retirada del sensor

Consulte siempre la guia del usuario del sensor para obtener instrucciones sobre el
modo de retirar el sensor.

Banarse y nadar

Una vez que el transmisor y el sensor estén conectados, formaran un sello hermético a
una profundidad de 2,4 m (8 pies) durante un maximo de 30 minutos. Puede ducharse y
nadar sin necesidad de quitarselos. No se necesita un apdsito oclusivo o cinta adhesiva.

Dispositivo de prueba impermeable

El dispositivo de prueba se utiliza para evaluar el transmisor y asegurarse de que
funciona. También se utiliza como componente necesario para la limpieza del
transmisor. La conexién correcta del dispositivo de prueba con el transmisor garantizara
que los liquidos no entren en contacto con las clavijas de conexion del transmisor. Los
liquidos pueden causar la corrosion de las clavijas de conexién y afectar al
funcionamiento del transmisor.

No retuerza el dispositivo de prueba mientras se encuentre conectado al transmisor. Si lo
hace, causara dafos al transmisor.

El dispositivo de prueba se puede utilizar durante un afo. Si continta utilizando el
dispositivo de prueba durante mas de un afio, las clavijas de conexion del transmisor
podrian dafarse, ya que el dispositivo de prueba no puede continuar proporcionando un
sello hermético. Para obtener instrucciones sobre el modo de comprobar las clavijas de
conexion, consulte Inspeccion de las clavijas de conexién del transmisor, en la

pagina 83.

Precaucion: utilice el dispositivo de prueba impermeable inicamente con el
transmisor. No utilice ningun otro tapén de prueba.
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Inspeccion de las clavijas de conexién del transmisor
Esta imagen es un ejemplo de como deberian ser las clavijas de conexion.

abertura de conexion

clavijas de conexién

@ carcasa

Mire dentro de la abertura de conexién del transmisor para asegurarse de que las
clavijas de conexion no estan dafiadas ni corroidas. Si las clavijas de conexion estan
danadas o corroidas, el transmisor no se puede comunicar con el cargador o la
bomba. Péngase en contacto con la linea de asistencia 24 horas o con su
representante local. Es posible que sea necesario sustituir el transmisor.

Mire también si hay humedad en la abertura de conexién. Si observa humedad, deje
que el transmisor se seque al menos durante una hora. La humedad en la abertura
del conector podria hacer que el transmisor no funcione correctamente y causar
corrosion y dafios con el tiempo.

Conexion del dispositivo de prueba para la realizacion de pruebas o limpieza
Antes de proceder, tenga a mano la guia del usuario de la bomba.

Para conectar el dispositivo de prueba:

1 Sujete el transmisor y el dispositivo de prueba tal como se
muestra. Alinee el lado plano del dispositivo de prueba con

el lado plano del transmisor. -»>
2 Presione el dispositivo de prueba en el transmisor hasta

que los brazos laterales flexibles del dispositivo de prueba |! \ C

encajen (se oye un clic) en las muescas situadas a ambos wp

lados del transmisor.

3 En el transcurso de cinco segundos, el indicador luminoso
verde del transmisor parpadeara durante unos 10 segundos si esta
correctamente conectado.

4 Para probar el transmisor, compruebe el icono del sensor de la bomba para
garantizar que el transmisor envia una senal (consulte la guia del usuario de la
bomba).
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5 Para limpiar el transmisor, consulte Limpieza del transmisor, en la pagina 84.

6 Tras realizar la prueba o la limpieza, desconecte el dispositivo de prueba del
transmisor.

Desconexion del dispositivo de prueba

Para desconectar el dispositivo de prueba:

1 Sujete el cuerpo del transmisor tal como se muestra y presione
los brazos laterales del dispositivo de prueba.

2 Con los brazos del dispositivo de prueba presionados, tire
suavemente del transmisor para desconectarlo del dispositivo
de prueba.

Nota: para prolongar la vida util de la bateria del transmisor,
NO deje el dispositivo de prueba conectado después de
realizar la limpieza o la comprobacion.

Limpieza del transmisor
El transmisor esta destinado a ser utilizado en un solo paciente, no en varios.

Precaucion: No deseche el transmisor en un contenedor de residuos médicos o
en otro tipo de contenedor que se vaya a incinerar. El transmisor
contiene una bateria que puede explotar si se incinera.

Nota: el dispositivo de prueba es un componente necesario para la limpieza del
transmisor.

Limpie siempre el transmisor después de cada uso.

Para limpiar el transmisor, necesitara los materiales siguientes: jabon liquido suave, un
cepillo de dientes para nifios de cerdas blandas, un recipiente, alcohol isopropilico al
70%, y pafios limpios y secos.
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Advertencia: las grietas, escamas o danos en la carcasa son signos de

deterioro que pueden poner en peligro el rendimiento del
dispositivo. Esto puede afectar a la capacidad para limpiar y
desinfectar adecuadamente el transmisor. Si se observa alguno
de estos signos, deje de utilizar el dispositivo y llame a la linea
de ayuda 24 horas o al representante local. El dispositivo debe
desecharse de acuerdo con las regulaciones locales para
eliminacién de baterias (sin incineracion).

Para limpiar el transmisor:

9

10

Conecte el dispositivo de prueba al transmisor.

Si se utilizé el apdsito oclusivo o la cinta adhesiva opcional y quedan residuos de
adhesivo en el transmisor, consulte Eliminacion de residuos de adhesivo, en la
pagina 85.

Enjuague el transmisor con agua del grifo a temperatura ambiente durante al
menos un minuto hasta que esté visiblemente limpio. Asegurese de que las
zonas de dificil acceso se enjuaguen por completo.

Prepare una solucién de limpieza con cinco mililitros (una cucharadita) de jabdn
liquido suave por 3,8 litros (un galén) de agua corriente a temperatura ambiente.
Nunca utilice disolventes organicos, como disolvente de pinturas o acetona, para
limpiar el transmisor.

Con el dispositivo de prueba aun conectado, sumerja el transmisor en la solucion
de limpieza y déjelo a remojo durante un minuto.

Sujetando el dispositivo de prueba, cepille la superficie completa del transmisor
con un cepillo de dientes para nifios de cerdas suaves. Asegurese de cepillar las
zonas de dificil acceso hasta que estén visiblemente limpias.

Enjuague el transmisor bajo el agua del grifo a temperatura ambiente durante al
menos un minuto hasta que se haya eliminado visiblemente el jabén liquido.
Seque el transmisor y el dispositivo de prueba con un pafo limpio y seco.
Coloque el transmisor y el dispositivo de prueba sobre un pafio limpio y seco y
déjelos secar al aire completamente.

Desconecte el dispositivo de prueba del transmisor.

Eliminacion de residuos de adhesivo

Puede que necesite realizar este procedimiento solamente si ha utilizado el apdsito
oclusivo opcional, que puede dejar residuos de adhesivo en el transmisor, Si realiza
un examen visual del transmisor y observa residuos de adhesivo en él, siga las
instrucciones siguientes.
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Para eliminar los residuos de adhesivo necesitara los materiales siguientes: Limpiador
de adhesivo médico Detachol® y torundas.

Para eliminar los residuos de adhesivo:

1 Asegurese de que el dispositivo de prueba esté conectado al transmisor.

2 Sujetando por el dispositivo de prueba, empape una torunda con solucién Detachol y
frote suavemente los residuos de adhesivo del transmisor hasta que se eliminen por
completo.

3 Continte con el procedimiento de limpieza. Consulte Limpieza del transmisor, en la
pagina 84 si desea obtener informacién mas detallada.

Limpieza del cargador
El cargador no se puede desinfectar. Este procedimiento es para la limpieza general que
sea necesaria, dependiendo del aspecto fisico.

Precaucioén: el cargador NO es impermeable. NO lo sumerja en agua ni en ningiin
otro producto de limpieza.

Precaucion: Deseche el cargador de acuerdo con la normativa local para la
eliminacién de baterias (sin incineracion).

Para limpiar el cargador:

1 Lavese bien las manos.

2 Utilice un pafio humedecido con una solucion de limpieza suave, como un
detergente para lavavajillas, para limpiar la suciedad o las materias extranas del
exterior del cargador. Nunca utilice disolventes organicos, como disolvente de
pinturas o acetona, para limpiar el cargador.

3 Coloque el cargador sobre un pafo limpio y seco y déjelo secar al aire durante 2 o
3 minutos.

Resolucién de problemas

La tabla siguiente contiene informacién sobre la resolucién de problemas del transmisor,
cargador y dispositivo del prueba. Para obtener mas informacion sobre la resolucion de
problemas, consulte la guia del usuario de la bomba.
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Problema

Causa(s) posible(s)

Resolucion:

Ha conectado el trans-
misor al cargador y no

se ha encendido ningu-
na luz.

Las clavijas de conexién
del transmisor estan da-
fladas o corroidas.

La pila del cargador esta
gastada.

1

Compruebe si las clavijas de conexion del
transmisor estan dafiadas o hiumedas. Si
desea obtener mas informacion sobre las
clavijas de conexion, consulte Inspeccion
de las clavijas de conexién del transmi-
sor, en la pagina 83. Si las clavijas estan
dafiadas o corroidas, péngase en contac-
to con la linea de asistencia 24 horas o el
representante local. Es posible que sea
necesario sustituir el transmisor.

Si las clavijas de conexién no estan dafa-
das, reemplace la pila del cargador. Para
obtener instrucciones detalladas sobre el
modo de cambiar la pila del cargador,
consulte Instalacién de una pila en el car-
gador, en la pagina 79.

Mientras esta cargan-
do, la luz verde parpa-
deante del cargador se
apaga y se enciende
una luz roja parpa-
deante.

La carga de la pila del
cargador esta baja.

Cambie la pila del cargador. Para obtener ins-
trucciones detalladas sobre el modo de cam-
biar la pila del cargador, consulte Instalacion
de una pila en el cargador, en la pagina 79.

Mientras esta cargan-
do, la luz verde parpa-
deante del cargador se
apaga y se enciende
una serie de luces ro-
jas parpadeantes rapi-
das.

La carga del transmisor
esta baja.

Cargue el transmisor de forma continuada
durante una hora. Si el parpadeo no cesa,
proceda al paso 2.

Cargue el transmisor de forma continuada
durante ocho horas. Si el parpadeo no ce-
sa, llame a la linea de asistencia 24 horas
o al representante local. Es posible que
sea necesario sustituir el transmisor.

Mientras esta cargan-
do, el parpadeo de las
luces rojas del carga-
dor se alterna entre
mas rapido y mas len-
to.

Las carga del cargador y
del transmisor esta baja.

Cambie la pila del cargador. Para obtener
instrucciones detalladas sobre el modo de
cambiar la pila del cargador, consulte Ins-
talacion de una pila en el cargador, en la
pagina 79.

Cargue el transmisor de forma continuada
durante una hora. Si el parpadeo no cesa,
proceda al paso 3.

Cargue el transmisor de forma continuada
durante ocho horas. Si el parpadeo no ce-
sa, llame a la linea de asistencia 24 horas
o al representante local. Es posible que
sea necesario sustituir el transmisor.
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Problema

Causa(s) posible(s)

Resolucion:

El indicador luminoso
verde del transmisor
no parpadea cuando
este se conecta al sen-
sor.

El transmisor no esta co-
nectado completamente.

La carga del transmisor
esta baja.

El sensor no esta inser-
tado correctamente en
Su cuerpo.

Desconecte el transmisor del sensor.

Espere cinco segundos y vuelva a conec-
tarlos. Si el indicador luminoso verde no
parpadea, proceda al paso 3.

Cargue el transmisor completamente. Si
el indicador luminoso verde no parpadea,
proceda al paso 4.

Puede que el sensor no esté insertado co-
rrectamente en su cuerpo. Inserte un nue-
VO sensor.

El indicador luminoso
verde del transmisor
no parpadea cuando
este se conecta al dis-
positivo de prueba.

La carga del transmisor
esta baja.

El transmisor no esta co-
nectado completamente.

Compruebe la conexion entre el transmi-
sor y el dispositivo de prueba. Si el indica-
dor luminoso verde no parpadea, proceda
al paso 2.

Cargue el transmisor completamente.

Vuelva a comprobar el transmisor con el
dispositivo de prueba. Si el indicador lu-
minoso verde sigue sin parpadear, llame
a la linea de asistencia 24 horas o al re-
presentante local. Es posible que sea ne-
cesario sustituir el transmisor.

La bateria del transmi-
sor no dura seis dias.

El transmisor no esta
completamente cargado
al conectarlo al sensor.

El transmisor y la bomba
pierden la conexién ina-
lambrica con frecuencia.

Cargue completamente el transmisor an-
tes de conectarlo al sensor. Si la bateria
del transmisor contintia sin durar seis
dias, proceda al paso 2.

Aléjese de cualquier dispositivo que pue-
da causar interferencias de RF. Para ob-
tener mas informacion sobre las
interferencias de RF, consulte Comunica-
cion por radiofrecuencia (RF), en la pagi-
na77.

Asegurese de que la bomba y el transmi-
sor se encuentran en el mismo lado de su
cuerpo para minimizar las interferencias
de RF. Si la bateria del transmisor total-
mente cargada sigue agotandose antes
de seis dias completos, llame a la linea
de asistencia 24 horas o al representante
local. Es posible que sea necesario susti-
tuir el transmisor.
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Problema

Causa(s) posible(s)

Resolucion:

El transmisor ha perdi-
do la conexion con la
bomba.

La bomba esta fuera de
su alcance.

Hay interferencias de RF
generadas por otros dis-
positivos.

1

Aléjese de cualquier dispositivo que pue-
da causar interferencias de RF. Para ob-
tener mas informacion sobre las
interferencias de RF, consulte Comunica-
cion por radiofrecuencia (RF), en la pagi-
na 77. Si el transmisor sigue sin
comunicarse con la bomba, proceda al
paso 2.

Asegurese de que la bomba y el transmi-
sor se encuentran en el mismo lado de su
cuerpo para minimizar las interferencias
de RF. Si el transmisor sigue sin comuni-
carse con la bomba, llame a la linea de
asistencia 24 horas o al representante lo-
cal para pedir ayuda.

Almacenamiento de los dispositivos

Guarde el transmisor, el cargador y el dispositivo de comprobacién en un lugar limpio

y seco a temperatura ambiente. Cuando el transmisor no se utilice durante un
periodo de tiempo prolongado, debe cargarlo al menos cada 60 dias. Aunque no es
necesario, puede guardar el transmisor colocado en el cargador. Si va a guardar el
transmisor con el cargador, debe desconectar y volver a conectar el cargador y el
transmisor como minimo cada 60 dias.

Eliminacion

Puesto que el transmisor contiene una bateria, no lo elimine en un contenedor para
residuos organicos. Por el contrario, termine de limpiar el transmisor y después
eliminelo de acuerdo con las regulaciones locales para eliminacién de baterias.

Especificaciones

Biocompatibilidad

Transmisor: Cumple con la norma EN ISO 10993-1

Partes aplicadas

Transmisor
Sensor
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Condiciones de fun- Temperatura del transmisor: -5 °C a 45 °C (23 °F a 113 °F)

cionamiento Precaucion: cuando se utiliza el transmisor en un dispositivo de prueba a

temperaturas atmosféricas superiores a 41 °C (106 °F), la temperatura del
transmisor puede superar los 43 °C (109 °F).

Humedad relativa del transmisor: 5% a 95% sin condensacion
Presién del transmisor: 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Temperatura del cargador: 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humedad relativa del cargador: 30% a 75% sin condensacion

Condiciones de alma- | Temperatura del transmisor: -25 °C a 55 °C (-13 °F a 131 °F)
cenamiento Humedad relativa del transmisor: 10% a 100% con condensacion
Presion del transmisor: 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Temperatura del cargador: -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)

Humedad relativa del cargador: 10% a 95% sin condensacion

Vida util de la bate- Transmisor: seis dias de monitorizacién continua de glucosa inmediatamen-
ria/pila te después de una carga completa

Cargador: realiza 40 operaciones tipicas de carga con una pila AAA alcali-
na nueva

Frecuencia del trans- 2,4 GHz, modulacion 2M65G1D , menos de 1 mW ERP
misor

Potencia de salida -0,63 dBm
maxima (EIRP)

Comunicaciones por Frecuencia de la bomba al transmisor: 2,4 GHz; protocolo sujeto a derecho
radiofrecuencia (RF) de propiedad de Medtronic; alcance de hasta 1,8 metros (6 pies).

Utiliza el protocolo IEEE 802.15.4 con el formato de datos sujeto a dere-
chos de propiedad.

Frecuencias de funcionamiento: se utilizan 5 frecuencias: 2420, 2435,
2450, 2465 y 2480 MHz.

Ancho de banda: 5 MHz, que es el ancho de banda del canal asignado se-
gun el protocolo IEEE.

Vida util prevista del La vida util prevista del transmisor es 1 afio, dependiendo del uso que haga
transmisor el paciente de él.

Comunicacion inalambrica de Guardian 2 Link

Calidad del servicio

El transmisor Guardian 2 Link y la bomba de insulina 640G de MiniMed forman parte de
una red 802.15.4 en la que la bomba funciona como coordinador y el transmisor como un
nodo final. En un entorno adverso de RF, la bomba evaluara las necesidades de un
cambio de canal basandose en los niveles de "ruido" detectados durante una exploracion
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energética. La bomba realiza la exploracion energética si no recibe una senal del
transmisor MCG después de 10 minutos. Si se realiza el cambio de canal, la bomba
envia sefiales en el nuevo canal.

El transmisor Guardian 2 Link iniciara una busqueda de canal cuando falle la
deteccion de sefiales en el canal asociado. La busqueda se realiza en los cinco
canales. Cuando se localice la sefal, el transmisor se unira al canal identificado.
Durante la reasociacion, el transmisor transmitira a la bomba todos los paquetes
perdidos (hasta un maximo de 10 horas).

Durante el funcionamiento normal, el transmisor enviara un paquete cada cinco
minutos y volvera a enviarlo si los datos estan corruptos o se han perdido.

Seguridad de los datos

La bomba de insulina 640G de MiniMed esta disefiada para aceptar Unicamente
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) emitidas por dispositivos reconocidos y
vinculados (debe programar la bomba para que acepte la informacion de un
dispositivo concreto).

La bomba de insulina 640G de MiniMed y los componentes del sistema (medidores y
transmisores) garantizan la seguridad de los datos a través de medios sujetos a
derechos de propiedad, asi como la integridad de dichos datos por medio de
procesos de verificacion de errores, como las verificaciones por redundancia ciclica.

Directrices y declaracion del fabricante

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Guardian 2 Link esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético espe-
cificado a continuacion. El cliente o usuario del Guardian 2 Link debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de emisiones | Cumplimiento | Entorno electromagnético - Directrices

Emisiones de RF Grupo 1 El Guardian 2 Link debe emitir energia electromagnética
a fin de llevar a cabo la funcién para la que se ha dise-
CISPR 11 fado. El equipo electrénico cercano puede verse afecta-
do.
Emisiones de RF Clase B El uso del dispositivo Guardian 2 Link resulta adecuado
para cualquier tipo de instalacion, incluidas las instala-
CISPR 11 ciones domésticas y las conectadas directamente a la

red publica de suministro de electricidad de bajo voltaje
que suministra energia a los edificios destinados a uso
domeéstico.
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Guardian 2 Link esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético espe-
cificado a continuacién. El cliente o usuario del Guardian 2 Link debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo de la
norma IEC 60601

Nivel de confor-
midad

Entorno electromag-
nético - Directrices

Descargas electrosta-
ticas

IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £8 kV por
aire

+2 kV, +4 kV, £6 kV indi-
recta

+8 kV por aire
+6 kV indirecta

+22 kV por aire,
humedad relativa
<5%

Para su uso en un entor-
no doméstico, comercial
u hospitalario habitual.

Transitorios eléctricos + 2 kV para redes de su- No aplicable El requisito no se aplica

rapidos en rafagas ministro eléctrico a este dispositivo alimen-
tado por bateria.

IEC 61000-4-4 + 1 kV para lineas de en-

trada/salida

Ondas de choque + 1 kV de linea a linea No aplicable El requisito no se aplica
a este dispositivo alimen-

IEC 61000-4-5 + 2 kV de la linea a tierra tado por bateria.

Caidas de voltaje, in- <5 % Ut (>95 % caida en | No aplicable El requisito no se aplica

terrupciones breves y Ur) durante 0,5 ciclos a este dispositivo alimen-

variaciones de voltaje tado por bateria.

en redes de suministro

eléctrico

IEC 61000-4-11

Campos magnéticosa | 3 A/m 400 A/m Los campos magnéticos

frecuencia industrial a frecuencia industrial
(50/60 Hz) 4000 A/m deben tener niveles ca-
IEC 61000-4-8 racteristicos de un lugar

tipico en un entorno do-
méstico, comercial u hos-
pitalario habitual.

Nota: Ures el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Guardian 2 Link esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético espe-
cificado a continuacion. El cliente o usuario del Guardian 2 Link debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo
de la norma IEC
60601

Nivel de confor-
midad

Entorno electromagnético:
Directrices

No debe utilizarse ninguin equi-
po de comunicacion por RF por-
tatil ni movil a una distancia de
los componentes del Guardian
2 Link, incluidos los cables, in-
ferior a la distancia de separa-
cion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a
la potencia del transmisor.

Consulte la tabla de distancias
de separacién recomendadas
para obtener mas informacion.

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 V/m
150 kHz a
80 MHz

No aplicable

No aplicable

-03-

Jouedsy



Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Guardian 2 Link esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético espe-
cificado a continuacion. El cliente o usuario del Guardian 2 Link debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo
de la norma IEC
60601

Nivel de confor-
midad

Entorno electromagnético:
Directrices

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vim
80 MHz a 6 GHz

10 V/im
80 MHz a 6 GHz

d=0,35\VP
80 MHz a 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz a 6 GHz

Donde P equivale al valor nomi-
nal maximo de potencia de sali-
da del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmi-
sory d es la distancia de sepa-
racion recomendada en metros
(m).

La intensidad de campo de los
transmisores fijos de RF, deter-
minada por un reconocimiento
electromagnético del centro?,
debe ser inferior al nivel de con-
formidad en cada intervalo de
frecuencias®.

Pueden producirse interferen-
cias en las proximidades de
equipos que tengan el siguiente
simbolo:

()

Nota: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.

Nota: estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagné-
tica se ve afectada por la absorcion y la reflexion producidas por estructuras, objetos y perso-

nas.
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Guardian 2 Link esta diseiado para utilizarse en el entorno electromagnético espe-
cificado a continuacion. El cliente o usuario del Guardian 2 Link debe asegurarse de
que se utilice en dicho entorno electromagnético.

Ensayo de inmuni- | Nivel de ensayo | Nivel de confor- |Entorno electromagnético:
dad de la norma IEC | midad Directrices
60601

aTedricamente no es posible predecir con exactitud las intensidades de los campos de transmisores
fijos, tales como estaciones de base para teléfonos por radiofrecuencia (moéviles/celulares/inalambri-
cos) y radios moviles terrestres, aparatos de radioaficionado, emisiones de radio de AM y FM y emisio-
nes de television. Para evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores de RF fijos,
debe considerarse la conveniencia de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad
de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el Guardian 2 Link supera el nivel de cumplimien-
to de la normativa sobre RF aplicable indicado anteriormente, se debera vigilar el Guardian 2 Link para
comprobar que funcione correctamente. Si observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario
tomar medidas adicionales, como cambiar la orientacién o la posicion del Guardian 2 Link.

PEn el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser me-
nores de 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre el Guardian 2 Link y los transmisores
de radio domésticos habituales

Transmisor RF doméstico | Frecuencia | Distancia de separa- |Distancia de separa-
ciéon recomendada ciéon recomendada
(metros) (pulgadas)
Teléfonos
Doméstico inaldambrico 2,4 GHz 0,3 12
Doméstico inaldambrico 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (teléfono moévil) | 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (teléfono mévil) | 800 MHz 0,3 12
PCS (teléfono movil) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (teléfono movil) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (teléfono movil) 900 MHz 0,3 12
GSM (teléfono movil) 850 MHz 0,3 12
CDMA (teléfono movil) 800 MHz 0,3 12
Analégico (teléfono movil) 824 MHz 0,3 12
CDMA (teléfono movil) 1,9 MHz 0,3 12
Redes WiFi
802.11b; 11 Mb/s maximo | 2,4 GHz 1 39,5
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Distancias de separacion recomendadas entre el Guardian 2 Link y los transmisores
de radio domésticos habituales

Transmisor RF doméstico | Frecuencia | Distancia de separa- |Distancia de separa-
ciéon recomendada ciéon recomendada
(metros) (pulgadas)
802.11g; 54 Mb/s maximo 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; 11 Mb/s maximo 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF
portatiles y méviles y el dispositivo Guardian 2 Link

El Guardian 2 Link esta disenado para poder utilizarse en un entorno electromagnéti-
co en el que estén controladas las perturbaciones provocadas por RF radiadas. El
cliente o usuario del dispositivo Guardian 2 Link puede contribuir a prevenir las inter-
ferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y méviles y el dispositivo Guardian 2 Link que se
recomienda a continuacién, segun la potencia de salida maxima de los equipos de co-

municaciones.

Potencia de sali-

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

da nominal Ma- 50 kHza 80 MHz |80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 6,0 GHz
transmisor (W) | No aplicable d=0,35VP d=0,70\P
0,01 No aplicable 0,035 0,07
0,1 No aplicable 0,11 0,11
1 No aplicable 0,35 0,7
10 No aplicable 1,1 2,2
100 No aplicable 3,5 7

En el caso de transmisores con una potencia de salida nominal maxima no indicada en la tabla ante-

rior, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia de salida nominal maxima del transmi-
sor en vatios (W) segun el fabricante.

Nota: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas

alto.

Nota:

estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagné-

tica se ve afectada por la absorcion y la reflexion producidas por estructuras, objetos y perso-

nas.
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Tabla de iconos

Numero de serie
Numero de catélogo
(1X) Uno por contenedor/envase

Fecha de fabricacion (afio — mes)

Fabricante

Atencion: Leer todas las advertencias y medidas preventivas en las
instrucciones de uso.

Seguir las instrucciones de uso (de color azul en la etiqueta)

Consultar las instrucciones de uso

Intervalo de temperaturas de almacenamiento

Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva
93/42/CEE (ON 0459) y la Directiva 1999/5/CE sobre equipos
radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion.

Indica el cumplimiento de los requisitos australianos de compatibilidad
electromagnética, energia electromagnética y radiocomunicaciones

Comunicacioén por radio

CONF Configuracion
o
Equipo de tipo BF (proteccién contra descargas eléctricas)
Ic Indica el cumplimiento de los requisitos de compatibilidad electromagnética

y radiocomunicaciones canadienses

Transmisor: protegido contra los efectos de una inmersién continua en agua
(inmersién a 2,4 metros (8 pies) durante 30 minutos).

Rango de humedad de almacenamiento

Conformidad con el aviso 88 de la ley japonesa relativa a las ondas de radio
(Japan Radio Law Notice 88)
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MiniMed™, Enlite™ y Guardian™ son marcas comerciales de Medtronic MiniMed, Inc.
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De Guardian™ 2 Link-zender is een onderdeel van het continue-
glucosemonitoringsysteem voor de MiniMed™ 640G-insulinepomp. De zender
verzamelt gegevens van de Enlite™-glucosesensor. De zender stuurt de gegevens
vervolgens draadloos door naar de insulinepomp.

Onderdelen van de Guardian 2 Link-zenderset
Een volledige Guardian 2 Link-zenderset bevat de volgende onderdelen:
. Guardian 2 Link-zender (MMT-7731) . Oplader (MMT-7715)
. Waterdichte tester (MMT-7726) . Enlite-inbrengapparaat (MMT-7510)

Gebruiksindicaties
De zender is bestemd voor gebruik bij één patiént als onderdeel van bepaalde

continue-glucoseregistratiesystemen van Medtronic en sensorgeactiveerde MiniMed-

pompsystemen.

Contra-indicaties

Breng de zender niet in de buurt van MRI-scanners, diathermieapparaten of andere
apparaten die werken met sterke magneetvelden. Als uw zender per ongeluk wordt
blootgesteld aan een sterk magneetveld, mag u hem niet meer gebruiken. Neem in
dat geval contact op met de 24 Hour HelpLine of het Servicenummer voor verdere
instructies.

Waarschuwingen
Het product heeft kleine onderdelen waarin jonge kinderen kunnen stikken.

Als de tester in contact komt met bloed, moet deze worden weggegooid. Gooi de
tester weg in overeenstemming met de lokale afvalverwerkingsregels voor medisch
afval.
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Na het inbrengen van de sensor kan bloeding optreden. Controleer of er geen bloeding
op de inbrengplaats is opgetreden voordat u de zender op de sensor aansluit. Als er een
bloeding is opgetreden, druk dan een steriel gaasje of een schone doek op de
inbrengplaats totdat de bloeding stopt. Pas als de bloeding is gestopt, sluit u de zender
op de sensor aan.

Neem contact op met de 24 Hour HelpLine of het Servicenummer als er bijwerkingen
optreden die te maken hebben met de zender of de sensor.

Magnetische velden

Breng de zender niet in de buurt van MRI-scanners, diathermieapparaten of andere
apparaten die werken met sterke magneetvelden. Als uw zender per ongeluk wordt
blootgesteld aan een sterk magneetveld, mag u hem niet meer gebruiken. Neem in dat
geval contact op met de 24 Hour HelpLine of het Servicenummer voor verdere
instructies.

Rontgenfoto's, MRI's, diathermie en CT-scans

Als u moet worden blootgesteld aan stralingsbronnen (rontgen, diathermie, CT-scan,
MRI, enz.), dan moet u de sensor en de zender verwijderen alvorens de
onderzoekskamer te betreden.

Op de Noodgevalkaart staat belangrijke informatie over beveiligingssystemen op
vliegvelden en het gebruik van uw zender aan boord van een vliegtuig. Zorg ervoor dat u
de bij uw apparaat meegeleverde Noodgevalkaart meeneemt als u op reis gaat.

Voorzorgsmaatregelen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Enlite-sensor voor alle voorzorgsmaatregelen,
waarschuwingen en instructies m.b.t. de sensor.

Gebruik tijldens het reinigen van de zender altijd de waterdichte tester. Gebruik geen
andere teststekkers in combinatie met de zender.

Draai de tester of sensor niet terwijl deze op de zender aangesloten is. De zender kan
anders beschadigd raken.

Zorg dat de tester niet met water of andere vloeistoffen in aanraking komt wanneer deze
niet op de zender aangesloten is. Als de tester nat is, kan de zender beschadigd raken.

Zorg dat de zender niet met vloeistoffen in aanraking komt wanneer deze niet op de
sensor of tester aangesloten is.

De O-ringen van de tester niet reinigen, aangezien deze beschadigd kunnen raken.
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Mededeling

Let op: Elke verandering of wijziging in de apparaten die niet uitdrukkelijk
door Medtronic Diabetes is goedgekeurd, kan ertoe leiden dat u het
systeem niet meer kunt gebruiken, dat u letsel oploopt en dat de
garantie niet meer geldig is.

RF-communicatie

Dit apparaat voldoet aan de voorschriften van de Amerikaanse Federale
Communicatie Commissie (FCC) en de internationale normen inzake
elektromagnetische compatibiliteit.

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels. Het gebruik ervan is
onderworpen aan de volgende twee voorwaarden: (1) Dit apparaat mag geen
schadelijke storing veroorzaken, en (2) dit apparaat moet eventueel ontvangen
storing accepteren, inclusief storing die een ongewenste werking kan veroorzaken.

Deze normen zijn ontworpen om redelijke bescherming te bieden tegen excessieve
radiofrequente storing, en een ongewenste werking van het apparaat als gevolg van
elektromagnetische storing te voorkomen.

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de grenswaarden die gelden voor een
digitaal apparaat klasse B conform deel 15 van de FCC-regels. Deze grenswaarden
zijn opgesteld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke storing in een
woonomgeving. Deze apparatuur kan radiofrequente energie genereren, gebruiken
en uitstralen en kan — indien niet volgens de instructies geinstalleerd en gebruikt —
het radioverkeer storen. Er kan echter niet worden gegarandeerd dat in een
specifieke situatie geen storing zal optreden. Als deze apparatuur de radio- of
televisieontvangst verstoort (wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit en
weer aan te zetten), kan de gebruiker de storing verhelpen door één of meer van
onderstaande maatregelen te nemen:

»  Ontvangstantenne draaien of verplaatsen.
» Afstand tussen apparatuur en ontvanger vergroten.

Dit apparaat kan radiofrequente energie genereren, gebruiken en uitstralen en kan —
zelfs als het volgens de instructies geinstalleerd en gebruikt wordt — het radioverkeer
storen. Als het apparaat de radio- of televisieontvangst verstoort, kan de gebruiker de
storing verhelpen door één of meer van onderstaande maatregelen te nemen:

*  Verklein de afstand tussen de zender en de insulinepomp tot 1,8 meter (6 feet) of
minder.

» Vergroot de afstand tussen de zender en het apparaat dat de storing ontvangt of
uitzendt.
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Als andere apparaten worden gebruikt die communiceren via radiofrequente signalen,
zoals gsm's, draadloze telefoons en draadloze netwerken, kunnen deze de communicatie
tussen de zender en de insulinepomp verhinderen. Deze interferentie (storing) leidt niet
tot het verzenden van onjuiste gegevens of tot schade aan uw apparaten. Door uit de
buurt van deze andere apparaten te gaan of ze uit te schakelen, kan de communicatie
vaak worden hersteld. Als u last blijft houden van RF-interferentie, kunt u contact
opnemen met het Servicenummer.

Let op: Elke verandering of wijziging aan de interne RF-zender of -antenne die
niet uitdrukkelijk door Medtronic is goedgekeurd, kan ertoe leiden dat
de gebruiker niet meer geautoriseerd is om dit systeem voor
insulinetoediening te gebruiken.

Alleen voor Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Richtlijn 1999/5/EG

Medtronic verklaart dat dit product voldoet aan de essentiéle eisen zoals beschreven in
Richtlijn 1999/5/EG voor Radioapparatuur en telecommunicatie-eindapparatuur.

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met Medtronic MiniMed (zie de adressen
en telefoonnummers achter in deze handleiding).

Hulp

Neem voor hulp contact op met het Servicenummer. Zie de internationale
contactadressen van Medtronic Diabetes voor in deze gebruiksaanwijzing.
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Oplader

De zender heeft een oplaadbare batterij die u met de oplader kunt opladen. De
batterij kan niet worden vervangen. De oplader toont aan de hand van een groen
lampje de batterijstatus, en informeert u met een rood lampje over eventuele
problemen tijdens het oplaadproces. Zie Problemen oplossen als het rode lampje
brandt. De oplader werkt op één AAA-alkalinebatterij E92, type LR-03.

Opmerking: Met een nieuwe AAA- of LR-03-batterij kunt u de zender minimaal
40 keer opladen. Als de batterij niet goed geplaatst of bijna leeg is,
werkt de oplader niet. Herhaal dan de stappen voor het plaatsen van
een nieuwe batterij.

Batterij in de oplader plaatsen
Batterij in de oplader plaatsen:

1 Druk het afdekplaatje van het batterijvak in en schuif het eraf (zoals hierna
afgebeeld).
2 Plaats een nieuwe AAA- of LR-03-batterij (alkaline). Zorg dat de plus- en

mintekens op de batterij (+/-) overeenkomen met dezelfde tekens op de oplader.

3 Schuif het afdekplaatje weer op de oplader tot het op zijn plaats vastklikt.
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Zender opladen

Let op: Laad de zender op na elk sensorgebruik. Een volledig opgeladen
zender kan minimaal zes dagen worden gebruikt voordat de batterij
leeg is. Als de batterij van de zender helemaal leeg is, kan het opladen
wel één uur duren.

Zender opladen:

1 Plaats de zender in de oplader door de zender (vlakke zijde
omlaag) in lijn te brengen met de oplader. Druk beide
onderdelen op elkaar. J !

2 Binnen 10 seconden nadat u de zender in de oplader heeft =->
gestoken, springt de oplader aan en knippert het groene lampje
op de oplader één a twee seconden. Gedurende de rest van de
oplaadtijd blijft het groene lampje op de oplader knipperen, met

telkens een pauze na vier keer knipperen.

3 Als het opladen voltooid is, blijft het groene lampje op de
oplader gedurende 15 a 20 seconden branden (zonder te )
knipperen) en gaat daarna uit.

4 Als het groene lampje op de oplader uit is, kunt u de zender uit
de oplader halen. Het groene lampje op de zender knippert
gedurende vijf seconden en gaat daarna uit.

Sensor inbrengen

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing bij het inbrengapparaat voor instructies voor het
inbrengen van de sensor.

Zender op de sensor aansluiten
Houd de gebruiksaanwijzing van de pomp bij de hand voor de volgende stappen.

Zender op de sensor aansluiten:

1 Raadpleeg na het inbrengen van de sensor de gebruiksaanwijzing bij uw
inbrengapparaat voor meer informatie over het aanbrengen van de vereiste pleister.

2 Houd de ingebrachte sensor aan de ronde kant tegen om te verhinderen dat hij
tijdens het aansluiten verschuift.
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Houd de zender als afgebeeld vast. Zorg dat de brede zijde
van de zender naar de sensor gericht is. Houd de vlakke
zijde van de zender hierbij richting de huid gekeerd.

Schuif de zender op de sensor tot u de pennetjes van de
sensor hoort vastklikken in de zender. Als de zender goed
is aangesloten en de sensor zich heeft ingebed in uw
lichaamsvocht, zal het groene lampje op de zender binnen
10 seconden gaan knipperen.

Als het lampje op de zender niet knippert, koppelt u de zender los van de sensor.
Wacht enkele seconden en sluit daarna de zender opnieuw aan. Als het lampje
op de zender nog steeds niet knippert, moet de batterij van de zender opgeladen
worden.

Nadat het groene lampje op de zender heeft geknipperd na aansluiting op de
sensor, kan uw pomp met de sensor communiceren. Zie de gebruiksaanwijzing
bij uw pomp voor meer informatie.

Als de zender met succes signalen naar de pomp verstuurt, kunt u de sensor met
de sensorpleister op de zender plakken.

Volg de instructies op het pompscherm of in de gebruiksaanwijzing bij uw pomp
op.

Zender loskoppelen van de sensor
Houd de gebruiksaanwijzing van de pomp bij de hand voor de volgende stappen.

Zender loskoppelen van de sensor:

1

2

Verwijder voorzichtig eventuele afdekpleisters van de
zender en de sensor.

Als u een Enlite-sensor heeft, verwijder dan de
sensorpleister van de bovenzijde van de zender.

Houd de zender vast zoals hier wordt getoond, en knijp met
duim en wijsvinger de pennetjes van de sensor in.

Trek de zender voorzichtig uit de sensor.

Volg de instructies op de pomp of in de gebruiksaanwijzing
bij uw pomp op.

Sensor verwijderen

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing bij de sensor voor instructies voor het
verwijderen van de sensor.
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Douchen, baden en zwemmen

Als de zender en de sensor goed op elkaar aangesloten zijn, is deze verbinding
waterdicht tot een diepte van 2,4 meter (8 feet) gedurende 30 minuten. U hoeft ze dus
niet te verwijderen als u wilt douchen, baden of zwemmen. Er is geen afdekpleister of
-tape nodig.

Waterdichte tester

Met de tester kunt u controleren of de zender goed werkt. U dient hem verder ook te
gebruiken bij het reinigen van de zender. Als u de tester goed aansluit op de zender, kan
er geen vocht bij de connectorpinnen van de zender komen. Door vocht kunnen de
connectorpinnen gaan roesten (corrosie), wat de werking van de zender negatief
beinvloedt.

Draai de tester niet terwijl deze op de zender aangesloten is. De zender kan anders
beschadigd raken.

U kunt de tester één jaar gebruiken. Als de tester langer dan één jaar wordt gebruikt,
kunnen de connectorpinnen van de zender beschadigd raken omdat de tester niet meer
waterdicht afsluit. Zie Connectorpinnen van de zender controleren, op blz. 107 voor
meer informatie over het controleren van de connectorpinnen.

Let op: Gebruik alleen de waterdichte tester in combinatie met de zender.
Gebruik geen andere teststekkers.
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Connectorpinnen van de zender controleren
De afbeelding geeft weer hoe de connectorpinnen eruit moeten zien.

Connectoropening

Connectorpinnen

@ Behuizing

Bekijk de connectoropening van de zender aan de binnenzijde en controleer de
connectorpinnen op beschadiging en corrosie. Als de connectorpinnen beschadigd of
gecorrodeerd zijn, kan de zender niet communiceren met de oplader of de pomp.
Neem contact op met de 24 Hour HelpLine of het Servicenummer. Uw zender is
mogelijk aan vervanging toe.

Controleer ook of er geen vocht in de connectoropening zit. Als er sprake is van
vocht, laat u de zender ten minste één uur drogen. Vocht in de connectoropening kan
ertoe leiden dat de zender niet goed werkt, terwijl op de lange duur corrosie en
beschadiging kunnen optreden.

Tester aansluiten voor testen of reinigen
Houd de gebruiksaanwijzing van de pomp bij de hand voor de volgende stappen.

Tester aansluiten:

1 Houd de zender en de tester vast zoals hier wordt getoond.
Houd de tester en de zender plat tegenover elkaar.

2 Duw de tester in de zender tot u de pennetjes van de tester
hoort vastklikken in de zender.

3 Bij een juiste aansluiting gaat het groene zenderlampje (| C
binnen vijf seconden gedurende ongeveer 10 seconden il

wpy

knipperen.

4 Zender testen: controleer het sensorpictogram op de pomp
om te zien of de zender signalen verzendt (zie de gebruiksaanwijzing bij uw
pomp).

5 Zie Zender reinigen, op blz. 108 voor meer informatie over het reinigen van de
zender.

6 Koppel de tester los van de zender wanneer u klaar bent met testen of reinigen.

-107-

spueapaN



Tester loskoppelen

Tester loskoppelen:

1 Houd de zender vast zoals hier wordt getoond, en knijp met
duim en wijsvinger de pennetjes van de tester in.

2 Houd de pennetjes ingeknepen en trek de zender voorzichtig
uit de tester.

Opmerking: De batterij van de zender gaat langer mee als u
de tester na het reinigen of testen uit de zender
haalt.

Zender reinigen

De zender is bestemd voor gebruik bij één patiént en niet voor gebruik bij meerdere
patiénten.

Let op: Gooi de zender niet weg in een container voor medisch afval of
vuilverbranding. De batterij van de zender kan bij verbranding
exploderen.

Opmerking: Gebruik altijd de tester bij het reinigen van de zender.
Reinig de zender na elk gebruik.

Voor het reinigen van de zender heeft u de volgende materialen nodig: afwasmiddel, een
zachte kindertandenborstel, een geschikt bakje, 70% isopropylalcohol en een paar
schone, droge doeken.

Waarschuwing: Scheurtjes, schilfers en andere beschadigingen van de behuizing
wijzen op schade aan het apparaat met mogelijk nadelige
gevolgen voor de prestaties. Het kan moeilijk worden om de
zender goed te reinigen en desinfecteren. Als u dergelijke
verschijnselen opmerkt, moet u het apparaat niet meer gebruiken.
Neem contact op met de 24 Hour HelpLine of het Servicenummer.
Werp dit product weg in overeenstemming met de lokale
afvalverwerkingsregels voor batterijen (geen vuilverbranding).

Zender reinigen:

1 Sluit de tester aan op de zender.

2 Zie Pleisterresten verwijderen, op blz. 109 als er door het gebruik van optionele
afdekpleisters of -tape lijmresten op de zender zijn achtergebleven.
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3 Spoel de zender af onder lauw kraanwater. Doe dit ten minste één minuut en
controleer of er geen verontreiniging meer zichtbaar is. Zorg dat alle moeilijk
bereikbare plekken goed afgespoeld worden.

4 Maak een zeepsopje van vijf ml (één theelepel) afwasmiddel op 3,8 liter
(één gallon) lauw kraanwater. Gebruik voor het reinigen van de zender nooit
organische oplosmiddelen, zoals verfverdunner of aceton.

5 Koppel de tester niet los. Dompel de zender onder in het sopje en laat hem daar
é€én minuut in liggen.

6 Houd de tester vast en borstel de hele buitenkant van de zender af met een
zachte kindertandenborstel. Borstel alle moeilijk bereikbare plekken af tot er
geen verontreiniging meer zichtbaar is.

7 Spoel de zender af onder lauw kraanwater. Doe dit ten minste één minuut en
controleer of er geen zeepresten meer zichtbaar zijn.

8 Droog de zender en de tester af met een schone, droge doek.

9 Plaats de zender en tester op een schone, droge doek en laat ze goed drogen.

10 Verwijder de tester van de zender.

Pleisterresten verwijderen

Deze procedure is wellicht alleen nodig als u gebruik heeft gemaakt van de optionele
afdekpleister en er lijmresten op de zender zijn achtergebleven. Als er zichtbare
pleisterresten op de zender zitten, volgt u onderstaande instructies.

Voor het verwijderen van pleisterresten heeft u de volgende materialen nodig:
Detachol®-pleisterverwijderaar en wattenstaafjes.

Pleisterresten verwijderen:

1 Controleer of de tester op de zender is aangesloten.

2 Houd de tester vast, dompel een wattenstaafje in de Detachol-oplossing en wrijf
de pleisterresten voorzichtig van de zender. Ga door tot de pleisterresten volledig
verdwenen zijn.

3 Ga door met de reinigingsprocedure. Zie Zender reinigen, op blz. 108 voor meer
informatie.

Oplader reinigen

De oplader kan niet worden gedesinfecteerd. Deze procedure bevat algemene
reinigingsinstructies, in geval van zichtbare verontreiniging.

Let op: De oplader is NIET waterdicht. Dompel het apparaat NIET onder in
water of reinigingsmiddelen.
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Let op: Gooi de oplader weg in overeenstemming met de lokale

afvalverwerkingsregels voor batterijen (geen vuilverbranding).

Oplader reinigen:

1 Was uw handen grondig.

2 Gebruik een vochtige doek met een mild reinigingsmiddel (bv. afwasmiddel), om de
buitenkant van de oplader van vuil te ontdoen. Gebruik voor het reinigen van de
oplader nooit organische oplosmiddelen, zoals verfverdunner of aceton.

3 Plaats de oplader op een schone, droge doek en laat hem 2—3 minuten drogen.

Problemen oplossen

De volgende tabel bevat informatie voor het oplossen van problemen met de zender, de
oplader en de tester. Zie de gebruiksaanwijzing bij uw pomp voor meer informatie over
het oplossen van problemen.

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

U heeft de zender op
de oplader aangeslo-
ten, maar er gaan geen
lampjes branden.

De connectorpinnen van
de zender zijn bescha-
digd of gecorrodeerd.

De batterij van de opla-

1

Controleer de connectorpinnen van de
zender op beschadiging en vocht. Zie
Connectorpinnen van de zender controle-
ren, op blz. 107 voor meer informatie over

de connectorpinnen. Als de pinnen be-
schadigd of gecorrodeerd zijn, neemt u
contact op met de 24 Hour HelpLine of
het Servicenummer. Uw zender is moge-
lijk aan vervanging toe.

der is leeg.

2 Als de connectorpinnen niet beschadigd
zijn, vervangt u de batterij van de oplader.
Zie Batterij in de oplader plaatsen, op
blz. 103 voor meer informatie over het
vervangen van de batterij van de oplader.

Tijdens het opladen is
het groene oplader-
lampje gestopt met
knipperen, en is een
rood opladerlampje
gaan knipperen.

De batterij van de opla-
der is bijna leeg.

Vervang de batterij van de oplader. Zie Batterij
in de oplader plaatsen, op blz. 103 voor meer
informatie over het vervangen van de batterij
van de oplader.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Tijdens het opladen is
het groene oplader-
lampje gestopt met
knipperen, en begin-

De batterij van de zender
is bijna leeg.

1

Laad de zender gedurende één uur onaf-
gebroken op. Als het knipperen niet op-
houdt, gaat u verder met stap 2.

i lader] 2  Laad de zender gedurende acht uur onaf-
nen ro Ie Oﬁta era;np- gebroken op. Als het knipperen niet op-
Jkes_ snel achtereen te houdt, neemt u contact op met de

nipperen. 24 Hour HelpLine of het Servicenummer.

Uw zender is mogelijk aan vervanging
toe.

Tijdens het opladen De batterij van zowel de 1 Vervang de batterij van de oplader. Zie

verschijnt een combi- oplader als de zender is Batterij in de oplader plaatsen, op blz. 103

natie van snel en lang- bijna leeg. voor meer informatie over het vervangen

zaam knipperende van de batterij van de oplader.

:'oge lampjes op de op- 2 Laad de zender gedurende één uur onaf-

ader. gebroken op. Als het knipperen niet op-
houdt, gaat u verder met stap 3.

3 Laad de zender gedurende acht uur onaf-
gebroken op. Als het knipperen niet op-
houdt, neemt u contact op met de
24 Hour HelpLine of het Servicenummer.
Uw zender is mogelijk aan vervanging
toe.

Het groene zender- De zender is niet goed Koppel de zender los van de sensor.
lampje knlpgert n'?jt aangesloten. 2 Wacht vijf seconden en sluit ze opnieuw
wanneer u de zender De batterij van de zender op elkaar aan. Als het groene lampje nog
aansluit op de sensor. i ; .
is bijna leeg. steeds niet knippert, gaat u verder met
De sensor is niet goed in stap 3.
uw lichaam aangebracht. | 3 Laad de zender volledig op. Als het groe-
ne lampje nog steeds niet knippert, gaat u
verder met stap 4.

4 De sensor is mogelijk niet goed in uw li-
chaam aangebracht. Breng een nieuwe
sensor in.

Het groene zender- De batterij van de zender | 1 Controleer de aansluiting van de zender
lampje knippert niet is bijna leeg. op de tester. Als het groene lampje nog
wanneer u de zender De zender is niet goed steeds niet knippert, gaat u verder met
aansluit op de tester. aangesloten stap 2.
Laad de zender volledig op.
3  Test de zender opnieuw met de tester.

Neem contact op met de 24 Hour HelpLi-
ne of het Servicenummer als het groene
lampje nog steeds niet knippert. Uw zen-
der is mogelijk aan vervanging toe.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De batterij van uw zen-
der gaat geen zes da-
gen mee.

De zender is niet volledig
opgeladen wanneer u
hem op de sensor aan-
sluit.

De draadloze verbinding
tussen zender en pomp
valt vaak weg.

1

Laad de zender volledig op voordat u de-
ze op de sensor aansluit. Als de batterij
van de zender nog steeds geen zes da-
gen meegaat, gaat u verder met stap 2.

Ga uit de buurt van apparaten die mogelijk
RF-interferentie veroorzaken. Zie RF-
communicatie, op blz. 101 voor meer in-
formatie over RF-interferentie.

U kunt eventuele RF-interferentie beper-
ken door de pomp en de zender aan de-
zelfde kant van uw lichaam te plaatsen.
Als de batterij van de zender volledig op-
geladen is maar nog steeds geen zes da-
gen meegaat, neemt u contact op met de
24 Hour HelpLine of het Servicenummer.
Uw zender is mogelijk aan vervanging
toe.

De zender heeft geen
verbinding meer met
de pomp.

Uw pomp is buiten be-
reik.

Er is sprake van RF-in-
terferentie met andere
apparatuur.

Ga uit de buurt van apparaten die mogelijk
RF-interferentie veroorzaken. Zie RF-
communicatie, op blz. 101 voor meer in-
formatie over RF-interferentie. Als de
zender nog steeds niet met uw pomp
communiceert, gaat u verder met stap 2.

U kunt eventuele RF-interferentie beper-
ken door de pomp en de zender aan de-
zelfde kant van uw lichaam te plaatsen.
Als de zender nog steeds niet met uw
pomp communiceert, neemt u voor hulp
contact op met de 24 Hour HelpLine of
het Servicenummer.

Apparaten opbergen

Bewaar de zender, de oplader en de tester bij kamertemperatuur op een schone droge
plaats. Als de zender niet in gebruik is, moet u hem ten minste elke zestig dagen
opladen. Hoewel dat niet vereist is, kunt u de zender op de oplader bewaren. Als u de
zender op de oplader bewaart, moet u de zender ten minste één keer in de 60 dagen
loskoppelen en weer op de oplader aansluiten.

Afvalverwerking

Aangezien de zender een batterij bevat, mag u het apparaat niet weggooien in een
container voor medisch afval. Ga daarom door met het reinigen van de zender en werp
hem vervolgens weg in overeenstemming met de lokale afvalverwerkingsregels voor
batterijen.
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Specificaties

Biocompatibiliteit

Zender: Voldoet aan EN ISO 10993-1

Toegepaste onderde-
len

Zender
Sensor

Bedrijfsomstandighe-
den

Temperatuur zender: -5 °C tot 45 °C (23 °F tot 113 °F)

Let op: Als u de zender op een tester gebruikt bij een luchttemperatuur ho-
ger dan 41 °C (106 °F), kan de temperatuur van de zender oplopen tot bo-
ven 43 °C (109 °F)

Relatieve luchtvochtigheid zender: 5% tot 95% zonder condensatie
Druk zender: 61,36 tot 106,17 kPa (8,9 tot 15,4 psi)

Temperatuur oplader: 10 °C tot 40 °C (50 °F tot 104 °F)

Relatieve luchtvochtigheid oplader: 30% tot 75% zonder condensatie

Opslagomstandighe-
den

Temperatuur zender: -25 °C tot 55 °C (-13 °F tot 131 °F)

Relatieve luchtvochtigheid zender: 10% tot 100% met condensatie
Druk zender: 61,36 tot 106,17 kPa (8,9 tot 15,4 psi)

Temperatuur oplader: -10 °C tot 50 °C (14 °F tot 122 °F)

Relatieve luchtvochtigheid oplader: 10% tot 95% zonder condensatie

Batterijlevensduur

Zender: Zes dagen continue-glucoseregistratie indien volledig opgeladen
Oplader: 40 keer opladen bij gebruik van een nieuwe AAA-alkalinebatterij

Zenderfrequentie

2,4 GHz, modulatie 2M65G1D, minder dan 1 mW ERP

Maximaal uitgangs-
vermogen (EIRP)

-0,63 dBm

RF-communicatie

Frequentie pomp-zender: 2,4 GHz; fabriekseigen protocol van Medtronic;
bereik tot 1,8 meter (6 feet)

Maakt gebruik van IEEE 802.15.4-protocol met fabriekseigen gegevensfor-
maat.

Werkfrequentie: 5 frequenties worden gebruikt: 2420, 2435, 2450, 2465 en
2480 MHz

Bandbreedte: 5 MHz, de toegewezen kanaalbandbreedte conform het
IEEE-protocol

Verwachte levens-
duur zender

De verwachte levensduur van de zender is 1 jaar (afhankelijk van het ge-
bruik door de patiént).
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Guardian 2 Link - draadloze communicatie

Quality of Service

De Guardian 2 Link-zender en de MiniMed 640G-insulinepomp maken deel uit van een
802.15.4-netwerk waarbij de pomp als codrdinator functioneert en de zender als
eindknooppunt. In een ongunstige RF-omgeving zal de pomp op basis van de
waargenomen ruisniveaus middels een energiescan vaststellen of een kanaalwisseling
nodig is. De pomp voert een energiescan uit als gedurende 10 minuten geen CGM-
zendersignaal is ontvangen. Als er een kanaalwisseling optreedt, verzendt de pomp
'beacons' (peilsignalen) via het nieuwe kanaal.

De Guardian 2 Link-zender gaat een kanaal zoeken zodra op het aangesloten kanaal
geen beacon meer wordt gedetecteerd. Er wordt op alle vijf de kanalen gezocht. Zodra
het beacon wordt gelokaliseerd, maakt de zender verbinding met het gevonden kanaal.
Eventueel gemiste gegevenspakketten (met een maximum van 10 uur) worden door de
zender naar de pomp gestuurd zodra de verbinding weer tot stand gekomen is.

Normaliter stuurt de zender elke 5 minuten een pakket. Zijn de gegevens beschadigd of
onvolledig, dan wordt het pakket opnieuw verstuurd.

Gegevensbeveiliging

De MiniMed 640G-insulinepomp is zo ontworpen dat uitsluitend RF-communicatie wordt
geaccepteerd van bekende en gekoppelde apparaten (u moet uw pomp programmeren
om informatie van een specifiek apparaat te accepteren).

De gegevensbeveiliging van de MiniMed 640G-insulinepomp en de systeemonderdelen
(meters en zenders) wordt verzorgd door fabriekseigen procedures, waarbij de integriteit
van de gegevens wordt gewaarborgd met behulp van foutcontroleprocessen, zoals
cyclische redundantiecontroles.

Conformiteitsverklaring fabrikant

Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische emissie

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat
het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissie Groep 1 De Guardian 2 Link moet elektromagnetische energie uit-
zenden om de beoogde functie te kunnen uitvoeren. Elek-
CISPR 11 tronische apparatuur die zich in de buurt bevindt, kan
worden gestoord.
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Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische emissie

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat
het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissie Klasse B De Guardian 2 Link is geschikt voor gebruik in alle omge-
vingen, inclusief huishoudelijke omgevingen en omgevin-
CISPR 11 gen die zijn aangesloten op het openbare

laagspanningsnetwerk voor de stroomvoorziening van huis-
houdens.

Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat
het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testni-
veau

Conformiteitsni-
veau

Elektromagnetische om-
geving - leidraad

Statische ontlading
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, £8 kV
lucht

+2 kV, £4 kV, £6 kV
indirect

+8 kV lucht
+6 kV indirect

+22 kV lucht, < 5%
RLV

Voor gebruik in een norma-
le huishoudelijke, commer-
ciéle of
ziekenhuisomgeving.

Snelle elektrische
transiénten en lawi-
nes

IEC 61000-4-4

+2 kV voor netvoe-
dingskabels

+1 kV voor in-/uit-
gangskabels

Niet van toepassing

Deze eis geldt niet voor dit
apparaat op batterijvoe-
ding.

Stootspanningen

IEC 61000-4-5

+1 kV tussen de fa-
sen onderling

+2 kV tussen fase
en aarde

Niet van toepassing

Deze eis geldt niet voor dit
apparaat op batterijvoe-
ding.

Kortstondige span-
ningsdalingen en -on-
derbrekingen en
spanningsvariaties in
de netvoeding

IEC 61000-4-11

<5% Ut (> 95% da-
ling in Ut) geduren-
de 0,5 cyclus

Niet van toepassing

Deze eis geldt niet voor dit
apparaat op batterijvoe-
ding.
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Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat

het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testni-

Conformiteitsni-

Elektromagnetische om-

veau veau geving - leidraad
Magnetisch veld 3 A/m 400 A/m De bij de netspanningsfre-
bij netfrequentie quentie optredende magne-
(50/60 Hz) 4000 A/m tische velden mogen niet
IEC 61000-4-8 sterker zijn dan gebruikelijk

is voor een normale locatie
in een normale huishoude-
lijke, commerciéle of zie-
kenhuisomgeving.

Opmerking: Ur is de netspanning voor toepassing van het testniveau.

Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat
het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601
Testniveau

Conformiteitsni-
veau

Elektromagnetische omge-
ving - leidraad

Bij gebruik van draagbare en mo-
biele RF-communicatieapparatuur
in de buurt van enig onderdeel van
de Guardian 2 Link, met inbegrip
van kabels, dient minimaal de aan-
bevolen afstand te worden gehou-
den die wordt berekend met
behulp van de vergelijking die
geldt voor de frequentie van de
zender.

Raadpleeg de tabel met aanbevo-
len minimumafstanden voor meer
informatie.

Geleide RF
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz tot
80 MHz

Niet van toepassing

Niet van toepassing
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Conformiteitsverklaring fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De gebruiker van de Guardian 2 Link dient erop toe te zien dat
het apparaat in een dergelijke elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest |IEC 60601 Conformiteitsni- Elektromagnetische omge-
Testniveau veau ving - leidraad
Uitgestraalde RF 3V/im 10 V/im d=0,35VP
L
IEC 61000-4-3 . C8;0H£/IHZ tot 80 MHz tot 6 GHz 80 MHz tot 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz tot 6 GHz

Hierin is P het maximale uitgangs-
vermogen van de zender in

watt (W) volgens opgave van de
fabrikant van de zender, en d de
aanbevolen afstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zen-
ders, vast te stellen via elektro-
magnetisch onderzoek ter
plaatse?, moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau voor elk fre-
quentiebereik®P.

Er kan interferentie optreden in de
nabijheid van apparatuur die is ge-
markeerd met het volgende sym-
bool:

()

Opmerking: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmer- Deze richtliinen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elektromagnetische
king: propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en per-
sonen.

aDe veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en mobiele
radiozenders, amateurzenders, AM- en FM-radiozenders, tv-zenders, enz. kan niet nauwkeurig theore-
tisch worden bepaald. Om de invloed van vaste RF-zenders op de elektromagnetische omgeving vast
te stellen, kan een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse noodzakelijk zijn. Als de gemeten veld-
sterkte op de plaats waar de Guardian 2 Link wordt gebruikt, hoger is dan het desbetreffende RF-con-
formiteitsniveau, moet middels observatie worden vastgesteld of de Guardian 2 Link normaal
functioneert. Als abnormaal gedrag wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen noodzake-
lijk zijn, zoals heroriéntatie of verplaatsing van de Guardian 2 Link.

bIn het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz, moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen minimumafstand tussen Guardian 2 Link en normale huishoudelijke
radiozenders

Huishoudelijke RF-zender

Frequentie

Aanbevolen minimu-
mafstand (meter)

Aanbevolen minimu-
mafstand (inch)

Telefoons

Draadloos, huishoudelijk 2,4 GHz 0,3 12
Draadloos, huishoudelijk 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiele telefoon) | 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiele telefoon) | 800 MHz 0,3 12
PCS (mobiele telefoon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobiele telefoon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobiele telefoon) 900 MHz 0,3 12
GSM (mobiele telefoon) 850 MHz 0,3 12
CDMA (mobiele telefoon) 800 MHz 0,3 12
Analoog (mobiele telefoon) 824 MHz 0,3 12
CDMA (mobiele telefoon) 1,9 MHz 0,3 12
WiFi-netwerken

802.11b; maximaal 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; maximaal 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; maximaal 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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Aanbevolen minimumafstand tussen draagbare/mobiele RF-communicatieapparatuur
en de Guardian 2 Link

De Guardian 2 Link is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving met
gecontroleerde RF-storing. De gebruiker van de Guardian 2 Link kan het risico van
elektromagnetische interferentie verkleinen door de onderstaande aanbevolen mini-
mumafstand tussen draagbare/mobiele RF-communicatieapparatuur en de Guardi-
an 2 Link aan te houden. Deze minimumafstand is afhankelijk van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal | Afstand in relatie tot zenderfrequentie (m)
romgeowy %" [ 150 kiiz tot 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 6,0 GHz
80 MHz d=0,35\P d=0,70VP
Niet van toepas-
sing
0,01 Niet van toepassing 0,035 0,07
0,1 Niet van toepassing 0,11 0,11
1 Niet van toepassing 0,35 0,7
10 Niet van toepassing 1,1 2,2
100 Niet van toepassing 3,5 7

Voor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevo-
len afstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking voor de desbetreffende zen-
derfrequentie. Hierin is p het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens opgave
van de fabrikant van de zender.

Opmerking: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

Deze richtliinen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elektromagnetische
propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en per-
sonen.

Opmer-
king:
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Symbolentabel

Serienummer
Catalogusnummer
(1X) Eén per verpakking

Productiedatum (jaar-maand)

Fabrikant

Let op: Lees alle waarschuwingen in de gebruiksinstructies.

Volg de gebruiksinstructies (blauw weergegeven op etiket)

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Bereik opslagtemperatuur

Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan MDD 93/42/EEG
(Aangemelde instantie 0459) en Richtlijn R&TTE 1999/5/EG.

Voldoet aan de Australische EMC-, EME- en radiocommunicatie-
regelgeving

Radiocommunicatie

CONF Configuratie
Apparatuur voldoet aan veiligheidsnorm type BF (bescherming tegen
elektrische schokken)
IC Voldoet aan de Canadese EMC- en radiocommunicatie-regelgeving

Zender: Beschermd tegen verblijf onder water (drukwaterdicht);
onderdompeling op 2,4 meter (8 feet) gedurende 30 minuten.

Bereik opslagvochtigheid

Voldoet aan Japanse Radio Wet Notificatie 88

©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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MiniMed™, Enlite™ en Guardian™ zijn gedeponeerde handelsmerken van Medtronic MiniMed, Inc.
Detachol® is een geregistreerd handelsmerk van Ferndale Laboratories Inc.
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Il trasmettitore Guardian™ 2 Link &€ un componente del sistema di monitoraggio
continuo del glucosio per i microinfusori di insulina MiniMed™ 640G. Il trasmettitore
raccoglie i dati provenienti dal sensore del glucosio Enlite™ e li invia al microinfusore
di insulina tramite comunicazione wireless.

Componenti del kit del trasmettitore Guardian 2 Link
Il kit completo del trasmettitore Guardian 2 Link include i seguenti componenti:

. Trasmettitore Guardian 2 Link (MMT-7731) . Caricatore (MMT-7715)
. Tester a tenuta stagna (MMT-7726) . Enlite Serter (MMT-7510)

Indicazioni per l'uso

Il trasmettitore & concepito per l'utilizzo su singolo paziente ed & parte dei sistemi di
monitoraggio continuo del glucosio e dei sistemi integrati di microinfusione e
monitoraggio continuo del glucosio Medtronic MiniMed.

Controindicazioni

Non esporre il trasmettitore ad apparecchiature per la risonanza magnetica (RM),
dispositivi per la diatermia o altri dispositivi in grado di generare campi magnetici di
intensita elevata. Se il trasmettitore € stato accidentalmente esposto a campi
magnetici di intensita elevata, smettere immediatamente di utilizzarlo e contattare il
servizio di assistenza tecnica telefonica o il rappresentante locale.

Avvertenze

Questo prodotto contiene piccole parti che possono creare un rischio di soffocamento
per i bambini piccoli.

Smaltire il tester nel caso in cui venga a contatto con il sangue. Eliminare il tester in
conformita alle normative locali sullo smaltimento dei rifiuti sanitari.
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L'inserzione del sensore potrebbe provocare sanguinamento. Accertarsi che il sito di
inserzione non sanguini prima di collegare il trasmettitore al sensore. In caso di
sanguinamento, premere con decisione sul sito di inserzione utilizzando una garza sterile
o un panno pulito fino a quando il sanguinamento non si arresta. Una volta risolto il
sanguinamento, collegare il trasmettitore al sensore.

Contattare il servizio di assistenza tecnica telefonica o il rappresentante locale se si
manifestano reazioni indesiderate associate al trasmettitore o al sensore.

Campi magnetici

Non esporre il trasmettitore ad apparecchiature per la risonanza magnetica (RM),
dispositivi per la diatermia o altri dispositivi in grado di generare campi magnetici di
intensita elevata. Se il trasmettitore € stato accidentalmente esposto a campi magnetici di
intensita elevata, smettere immediatamente di utilizzarlo e contattare il servizio di
assistenza tecnica telefonica o il rappresentante locale.

Radiografia, risonanza magnetica, dispositivi per la diatermia e TAC

Se si prevede di sottoporsi a radiografia, trattamento con diatermia, TAC, risonanza
magnetica o altre procedure che comportano I'impiego di radiazioni, rimuovere il sensore
e il trasmettitore prima di accedere alla sala in cui si trovano le apparecchiature utilizzate
per I'esame.

Sulla tessera per emergenza medica sono riportate informazioni importanti sui sistemi di
sicurezza aeroportuali e sull'utilizzo del trasmettitore in aereo. Quando si viaggia,
ricordarsi di portare con sé la tessera per emergenza medica fornita con il dispositivo.

Precauzioni

Per tutte le precauzioni, le avvertenze e le istruzioni relative al sensore Enlite, fare
riferimento all'apposita guida per l'utente.

Utilizzare sempre il tester a tenuta stagna durante la pulizia del trasmettitore. Non
utilizzare altri dispositivi di prova con il trasmettitore.

Non sottoporre il tester o il sensore a torsione quando sono collegati al trasmettitore.
Questa azione pud danneggiare il trasmettitore.

Non permettere che il tester entri in contatto con acqua o altri liquidi quando non &
collegato al trasmettitore. Se il tester & bagnato pud danneggiare il trasmettitore.

Non permettere che il trasmettitore entri in contatto con alcun liquido quando non &
collegato al sensore o al tester.

Non pulire le guarnizioni circolari nere presenti sul tester per evitare di danneggiarle.

-124-



Avvertenza

Attenzione: eventuali modifiche apportate ai dispositivi non espressamente
approvate da Medtronic Diabete possono compromettere il
normale utilizzo del dispositivo da parte del paziente, causare
lesioni e rendere nulla la garanzia.

Comunicazione in Radiofrequenza (RF)

Questo dispositivo & conforme agli standard FCC (Federal Communications
Commission) degli Stati Uniti d'America e agli standard internazionali sulla
compatibilita elettromagnetica.

Questo dispositivo € conforme alla Parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento &
soggetto alle due condizioni seguenti: (1) il dispositivo non pud causare interferenze
dannose e (2) deve accettare qualsiasi interferenza in ingresso, comprese le
interferenze che possono causare un funzionamento indesiderato.

Questi standard sono concepiti per fornire una protezione adeguata contro
I'eccessiva interferenza causata dalla radiofrequenza e prevenire l'errato
funzionamento del dispositivo a causa di interferenze elettromagnetiche indesiderate.

Questo dispositivo & stato collaudato e risulta conforme ai limiti stabiliti per un
dispositivo digitale di classe B, ai sensi delle norme FCC, parte 15. Questi limiti sono
studiati per fornire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose quando |l
dispositivo viene utilizzato in ambito domiciliare. Questo dispositivo genera, utilizza e
puo irradiare energia in radiofrequenza e, nel caso in cui non sia installato e utilizzato
in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze di disturbo alle comunicazioni
radio. Tuttavia, non si garantisce che non si verificheranno interferenze in determinati
ambienti. Se il dispositivo causa interferenze di disturbo alla ricezione radiotelevisiva,
rilevabili mediante lo spegnimento e la riaccensione del dispositivo, l'utente & invitato
a tentare di eliminare le interferenze adottando uno o piu dei seguenti metodi:

* Riorientare o spostare I'antenna ricevente.
* Aumentare la distanza tra i dispositivi che emettono o ricevono l'interferenza.

Questo dispositivo genera, usa e puo irradiare energia in radiofrequenza e, anche se
installato e utilizzato secondo le istruzioni, pud causare interferenze di disturbo delle
radiocomunicazioni. Se il dispositivo causa interferenze alla ricezione radio o
televisiva, si raccomanda di provare a correggere l'interferenza adottando uno o piu
dei provvedimenti indicati qui di seguito:

* Avwvicinare il trasmettitore e il microinfusore di insulina in modo che i due
dispositivi si trovino a non piu di 1,8 metri (6 ft) di distanza tra loro.

* Aumentare la distanza di separazione tra il trasmettitore e il dispositivo che
riceve o emette l'interferenza.
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Se vengono utilizzati contemporaneamente altri dispositivi a radiofrequenza, come
telefoni cellulari, telefoni cordless e reti wireless, possono verificarsi interferenze che
impediscono la comunicazione tra il trasmettitore e il microinfusore di insulina. Queste
interferenze non determinano l'invio di informazioni errate e non provocano danni ai
dispositivi. Per ristabilire la comunicazione, puo essere sufficiente allontanarsi dagli altri
dispositivi o spegnerli. Se si continuano a riscontrare interferenze dovute alla
radiofrequenza, contattare il rappresentante locale.

Attenzione: eventuali modifiche o alterazioni dell'antenna o del trasmettitore RF
interno non espressamente approvate da Medtronic potrebbero
annullare la facolta dell'operatore di utilizzare questo sistema di
erogazione dell'insulina.

Soltanto per il Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direttiva 1999/5/CE

Medtronic dichiara che questo prodotto € conforme ai requisiti essenziali della direttiva
1999/5/CE riguardante le apparecchiature radio e le apparecchiature terminali di
telecomunicazione.

Per informazioni aggiuntive, contattare Medtronic Minimed all'indirizzo o al numero
telefonico indicato sul retro di copertina.

Assistenza

Per ricevere assistenza, rivolgersi al rappresentante locale. Per le informazioni di
recapito, consultare I'elenco dei contatti internazionali di Medtronic Diabete riportato
all'inizio della presente guida per I'utente.
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Caricatore

Il trasmettitore contiene una batteria ricaricabile non sostituibile, che & possibile
ricaricare con l'apposito caricatore. Sul caricatore sono presenti una spia verde che
indica lo stato della ricarica e una spia rossa che segnala eventuali problemi durante
la ricarica. Se si illumina la spia rossa, fare riferimento alla sezione sulla risoluzione
dei problemi. Per il corretto funzionamento del caricatore, & necessario utilizzare una
batteria alcalina AAA, formato E92, tipo LRO3.

Nota: I'uso di una batteria AAA o LR-03 nuova fornisce un'energia sufficiente a
ricaricare il trasmettitore per almeno 40 volte. Se la batteria non é installata
correttamente o e quasi scarica, il caricatore non funziona. Ripetere la
procedura di installazione della batteria utilizzando una batteria nuova.

Installazione della batteria nel caricatore
Per installare la batteria nel caricatore:

1 Premere e fare scivolare via il coperchio dello scomparto della batteria (come
mostrato nella figura seguente).

2 Inserire una batteria alcalina nuova di tipo AAA o LR-03. Verificare che i simboli
di polarita (+/-) sulla batteria siano allineati con i simboli corrispondenti riportati
sul caricatore.

3 Riposizionare il coperchio dello scomparto della batteria sul caricatore facendolo
scorrere all'indietro fino a percepire un clic.
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Ricarica del trasmettitore

Attenzione: ricaricare il trasmettitore dopo averlo utilizzato con il sensore. La
batteria del trasmettitore completamente carica offre un'autonomia di
sei giorni senza la necessita di effettuare nuove ricariche. La ricarica
di un trasmettitore con la batteria scarica puo richiedere fino a un'ora.

Per ricaricare il trasmettitore:

1 Collegare il trasmettitore al caricatore allineandolo, con il lato
piatto rivolto verso il basso, al caricatore. Premere i due
componenti fino a fissarli insieme.

2 Entro 10 secondi dal collegamento del trasmettitore, la spia
verde sul caricatore inizia a lampeggiare per 1-2 secondi per
segnalare l'attivazione del caricatore. Durante il resto della
ricarica, la spia verde del caricatore continua a lampeggiare
alternando quattro lampeggiamenti a una pausa.

3 Al termine della ricarica, la spia verde del caricatore rimane
accesa, senza lampeggiare, per circa 15-20 secondi per poi
spegnersi successivamente.

4 Non appena la spia verde del caricatore si spegne, scollegare il
trasmettitore dal caricatore. La spia verde del trasmettitore
lampeggia per circa 5 secondi per poi spegnersi
successivamente.

Inserzione del sensore

Per le istruzioni su come inserire il sensore, fare sempre riferimento alla guida per

I'utente del Serter.

Collegamento del trasmettitore al sensore

Prima di proseguire, tenere a portata di mano la guida per I'utente del microinfusore.

Per collegare il trasmettitore al sensore:

1 Una volta inserito il sensore, consultare la guida per I'utente del Serter per i dettagli

su come applicare il cerotto di copertura richiesto.

2 Tenere il sensore inserito per I'estremita arrotondata in modo da evitare che si sposti

durante il collegamento.
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3 Tenere il trasmettitore nel modo illustrato. Allineare i due
incavi presenti sul trasmettitore alle alette laterali del
sensore. |l lato piatto del trasmettitore deve essere rivolto
verso la cute.

4  Spingere il trasmettitore sul sensore fino a bloccare con
uno scatto le alette flessibili del sensore negli incavi del
trasmettitore. Se il trasmettitore & collegato correttamente e
il sensore é sufficientemente perfuso, la spia verde del
trasmettitore lampeggia entro 10 secondi.

5 Se la spia del trasmettitore non lampeggia, scollegare il trasmettitore dal
sensore, attendere alcuni secondi e provare a ricollegarlo. Se la spia del
trasmettitore non lampeggia ancora, ricaricare il trasmettitore.

6 Quando, una volta collegato al sensore, la spia verde del trasmettitore
lampeggia, utilizzare il microinfusore per avviare il sensore. Per ulteriori
istruzioni, consultare la guida per I'utente del microinfusore.

7 Dopo che il trasmettitore ha inviato correttamente i dati del sensore al
microinfusore, applicare la linguetta adesiva del sensore al trasmettitore.

8 Segquire le istruzioni visualizzate sulla schermata del microinfusore o riportate
nella guida per l'utente del microinfusore.

ouelfey|

Scollegamento del trasmettitore dal sensore
Prima di proseguire, tenere a portata di mano la guida per I'utente del microinfusore.

Per scollegare il trasmettitore dal sensore:

1 Rimuovere con delicatezza la medicazione occlusiva dal
trasmettitore e dal sensore.

2 Per il sensore Enlite, rimuovere la linguetta adesiva dalla
parte superiore del trasmettitore.

3 Tenere il trasmettitore nel modo illustrato e premere le
alette laterali flessibili del sensore tra il pollice e l'indice.

4 Staccare con delicatezza il trasmettitore dal sensore.

5 Seguire le istruzioni visualizzate sulla schermata del
microinfusore o riportate nella guida per I'utente del microinfusore.

Rimozione del sensore

Per le istruzioni relative alla rimozione del sensore, fare sempre riferimento alla guida
per l'utente del sensore.
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Utilizzo in acqua
Dopo il collegamento, il trasmettitore e il sensore formano un sistema a tenuta stagna in

grado di resistere a una profondita di 2,4 metri (8 ft) per un massimo di 30 minuti. E
possibile effettuare una doccia e nuotare senza rimuoverli. Non occorre utilizzare alcuna

medicazione occlusiva o cerotto di copertura.

Tester a tenuta stagna

Il tester viene utilizzato per verificare il corretto funzionamento del trasmettitore. Inoltre, il
tester & anche un accessorio necessario per la pulizia del trasmettitore. Collegare
correttamente il tester al trasmettitore per assicurarsi che i pin del connettore del
trasmettitore non entrino in contatto con alcun liquido. Eventuali liquidi possono corrodere
i pin del connettore e ridurre le prestazioni del trasmettitore.

Non sottoporre il tester a torsione quando € collegato al trasmettitore. Questa azione puod
danneggiare il trasmettitore.

Il tester pud essere utilizzato per un anno. Se il tester viene utilizzato per oltre un anno, i
pin del connettore del trasmettitore possono danneggiarsi perché il tester non & piu in
grado di garantire un sigillo a tenuta stagna. Per le istruzioni su come controllare i pin del
connettore, consultare la sezione Ispezione dei pin del connettore del trasmettitore, a
pagina 131.

Attenzione: utilizzare soltanto il tester a tenuta stagna con il trasmettitore. Non
utilizzare altri dispositivi di prova.
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Ispezione dei pin del connettore del trasmettitore

Nella seguente immagine di esempio viene mostrato I'aspetto dei pin del connettore.

apertura del connettore

pin del connettore

@ alloggiamento

Esaminare I'apertura del connettore del trasmettitore per verificare che i pin non
siano danneggiati o corrosi. Se i pin del connettore sono danneggiati o corrosi, il
trasmettitore non & in grado di comunicare con il caricatore o il microinfusore.
Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica telefonica o al rappresentante locale.
Potrebbe essere infatti necessario sostituire il trasmettitore.

Verificare inoltre I'eventuale presenza di umidita all'interno dell'apertura del
connettore. Se si nota la presenza di umidita, attendere almeno un'ora per fare in
modo che il trasmettitore si asciughi. La presenza di umidita nell'apertura del
connettore pud compromettere il corretto funzionamento del trasmettitore, con
conseguente rischio di corrosione e altri danni nel tempo.

Collegamento del tester per la verifica o per la pulizia

Prima di proseguire, tenere a portata di mano la guida per I'utente del microinfusore.

Per collegare il tester:

1 Tenere il trasmettitore e il tester nel modo illustrato.
Allineare il lato piatto del tester al lato piatto del

trasmettitore. -»>
2 Spingere il tester nel trasmettitore fino a bloccare con uno

scatto le alette laterali flessibili del tester negli incavi di ( C

entrambi i lati del trasmettitore. wp

3 Seil collegamento & corretto, entro cinque secondi la spia

verde del trasmettitore lampeggia per circa 10 secondi.

4  Per verificare il funzionamento del trasmettitore, controllare I'icona del sensore
sul microinfusore per verificare il corretto invio dei segnali da parte del
trasmettitore (fare riferimento alla guida per I'utente del microinfusore).
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5 Per pulire il trasmettitore, consultare la sezione Pulizia del trasmettitore, a
pagina 132.
6 Una volta terminata la verifica o la pulizia, scollegare il tester dal trasmettitore.

Scollegamento del tester

Per scollegare il tester:

1 Tenere il corpo del trasmettitore nel modo illustrato e premere
le alette laterali del tester.

2 Continuando a premere le alette del tester, staccare con
delicatezza il trasmettitore dal tester.

Nota: per garantire una maggiore durata della batteria del
trasmettitore, NON lasciare il tester collegato dopo la
pulizia o la verifica.

Pulizia del trasmettitore

Il trasmettitore & concepito per essere utilizzato su un singolo paziente e non per l'uso
con piu pazienti.
Attenzione: non smaltire il trasmettitore in un contenitore per rifiuti ospedalieri o

comunque destinati all'incenerimento. Il trasmettitore contiene una
batteria che, se smaltita tramite inceneritore, potrebbe esplodere.

Nota: il tester € un accessorio necessario per la pulizia del trasmettitore.
Pulire sempre il trasmettitore dopo averlo utilizzato.

Per pulire il trasmettitore, & necessario disporre del seguente materiale: detersivo liquido
ad azione delicata, uno spazzolino per bambini a setole morbide, un contenitore, alcool
isopropilico al 70% e alcuni panni puliti e asciutti.

Avvertenza: eventuali incrinature, sfaldamento o danni dell'alloggiamento
indicano il deterioramento del dispositivo con conseguente
peggioramento delle prestazioni. In questi casi, potrebbe non essere
possibile pulire e disinfettare il trasmettitore correttamente. Non
utilizzare il dispositivo in presenza di tali segni e rivolgersi al servizio
di assistenza tecnica telefonica o al rappresentante locale. Eliminare
il dispositivo in conformita alle normative locali sullo smaltimento
delle batterie (senza incenerimento).

Per pulire il trasmettitore:
1 Collegare il tester al trasmettitore.
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8
9

10

Nel caso in cui siano stati applicati il cerotto di copertura o la medicazione
occlusiva facoltativa e sul trasmettitore siano presenti residui di adesivo,
consultare la sezione Rimozione dei residui di adesivo, a pagina 133.
Risciacquare il trasmettitore in acqua corrente a temperatura ambiente per
almeno un minuto fino a quando non risulta visibilmente pulito. Assicurarsi di
risciacquare completamente anche le parti piu difficili da raggiungere.
Preparare una soluzione detergente utilizzando 5 ml (un cucchiaino) di detersivo
per i piatti ad azione delicata diluito in 3,8 litri (1 gallone) di acqua di rubinetto a
temperatura ambiente. Non utilizzare mai solventi organici, quali diluenti o
acetone, per pulire il trasmettitore.

Mantenendo collegato il tester, immergere il trasmettitore nella soluzione
detergente per un minuto.

Afferrando il tester, strofinare l'intera superficie del trasmettitore con uno
spazzolino per bambini a setole morbide. Assicurarsi di spazzolare anche tutte le
aree piu difficili da raggiungere fino a quando non risultino visibilmente pulite.
Risciacquare il trasmettitore in acqua corrente a temperatura ambiente per
almeno un minuto fino ad eliminare ogni residuo di detersivo.

Asciugare il trasmettitore e il tester con un panno asciutto e pulito.

Collocare il trasmettitore e il tester su un panno asciutto e pulito e lasciarli
asciugare completamente.

Scollegare il tester dal trasmettitore.

Rimozione dei residui di adesivo

Pud essere necessario eseguire questa procedura soltanto nel caso in cui sia stata
applicata una medicazione occlusiva facoltativa la quale pud lasciare residui di
adesivo sul trasmettitore. Se si notano residui di adesivo ad una ispezione visiva,
seguire le istruzioni qui sotto riportate.

Per rimuovere i residui di adesivo, & necessario disporre del seguente materiale:
solvente per adesivi per uso medico Detachol® e tamponi di cotone.

Per rimuovere i residui di adesivo:

1
2

Accertarsi che il tester sia fissato al trasmettitore.

Tenendo il tester, utilizzare un tampone imbevuto di soluzione a base di Detachol
e passarlo delicatamente sui residui di adesivo presenti sul trasmettitore fino a
rimuoverli completamente.

Continuare con la procedura di pulizia. Per maggiori dettagli, fare riferimento alla
sezione Pulizia del trasmettitore, a pagina 132.
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Pulizia del caricatore
Non & possibile disinfettare il caricatore. Questa procedura si riferisce ad una pulizia

generale, quando se ne ravvisa la necessita.

Attenzione: il caricatore NON ¢ a tenuta stagna. NON immergerlo in acqua o in
altre soluzioni detergenti.

Attenzione: smaltire il caricatore in conformita alle normative locali sullo
smaltimento delle batterie (senza incenerimento).

Per pulire il caricatore:

1 Lavarsi accuratamente le mani.

2 Utilizzare un panno inumidito e un detergente liquido neutro, quale un detersivo per i

piatti, per eliminare lo sporco e il materiale estraneo dalle superfici esterne del

caricatore. Non utilizzare mai solventi organici, quali diluenti o acetone, per pulire il

caricatore.

3 Collocare il caricatore su un panno asciutto e pulito, quindi lasciarlo asciugare per 2—

3 minuti.

Risoluzione dei problemi
La seguente tabella contiene le informazioni per la risoluzione dei problemi

eventualmente riscontrati durante I'utilizzo del trasmettitore, del caricatore e del tester.
Per istruzioni piu dettagliate sulla risoluzione del problemi, consultare la guida per l'utente

del microinfusore.

Problema

Cause probabili

Risoluzione

Una volta collegato il
trasmettitore al carica-
tore non si & accesa al-
cuna spia.

| pin del connettore del
trasmettitore sono dan-
neggiati o corrosi.

La batteria del caricatore
€ scarica.

1

Verificare che i pin del connettore del tra-
smettitore non presentino danni o umidita.
Per maggiori informazioni sui pin del con-
nettore, consultare la sezione Ispezione
dei pin del connettore del trasmettitore, a
pagina 131. Se i pin sono danneggiati o
corrosi, rivolgersi al servizio di assistenza
tecnica telefonica o al rappresentante lo-
cale. Potrebbe essere infatti necessario
sostituire il trasmettitore.

Se i pin del connettore non sono danneg-
giati, sostituire la batteria del caricatore.
Per le istruzioni sulla sostituzione della
batteria del caricatore, consultare la se-
zione Installazione della batteria nel cari-
catore, a pagina 127.
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Problema

Cause probabili

Risoluzione

Durante la ricarica, la
spia verde lampeggian-
te del caricatore si &
spenta e dopo si € ac-
cesa una spia rossa
lampeggiante.

La batteria del caricatore
sta per scaricarsi.

Sostituire la batteria del caricatore. Per le istru-
zioni sulla sostituzione della batteria del carica-
tore, consultare la sezione Installazione della
batteria nel caricatore, a pagina 127.

Durante la ricarica, la
spia verde lampeggian-
te del caricatore si €
spenta e dopo si € ac-
cesa una spia rossa
che lampeggiava rapi-
damente.

La batteria del trasmetti-
tore sta per scaricarsi.

1 Ricaricare il trasmettitore senza interruzio-
ni per un'ora. Se la spia continua a lam-
peggiare, procedere con il punto 2.

2 Ricaricare il trasmettitore senza interruzio-
ni per otto ore. Se la spia continua a lam-
peggiare, rivolgersi al servizio di
assistenza tecnica telefonica o al rappre-
sentante locale. Potrebbe essere infatti
necessario sostituire il trasmettitore.

Durante la ricarica, sul
caricatore si € accesa
una spia rossa che
lampeggiava in modo
misto (sia rapidamente
che lentamente).

Sia la batteria del carica-
tore che quella del tra-
smettitore stanno per
scaricarsi.

1 Sostituire la batteria del caricatore. Per le
istruzioni sulla sostituzione della batteria
del caricatore, consultare la sezione In-
stallazione della batteria nel caricatore, a
pagina 127.

2 Ricaricare il trasmettitore senza interruzio-
ni per un'ora. Se la spia continua a lam-
peggiare, procedere con il punto 3.

3 Ricaricare il trasmettitore senza interruzio-
ni per otto ore. Se la spia continua a lam-
peggiare, rivolgersi al servizio di
assistenza tecnica telefonica o al rappre-
sentante locale. Potrebbe essere infatti
necessario sostituire il trasmettitore.

La spia verde del tra-
smettitore non lampeg-
gia quando si collega il
trasmettitore al senso-
re.

Il trasmettitore non & col-
legato correttamente.

La batteria del trasmetti-
tore sta per scaricarsi.

Il sensore non & inserito
correttamente nel sito di
inserzione.

1 Scollegare il trasmettitore dal sensore.

2 Attendere cinque secondi e ricollegarlo.
Se la spia verde non lampeggia ancora,
procedere con il punto 3.

3 Ricaricare completamente il trasmettitore.
Se la spia verde non lampeggia ancora,
procedere con il punto 4.

4 |l sensore potrebbe non essere inserito
correttamente nel sito di inserzione. Inse-
rire un nuovo sensore.
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Problema

Cause probabili

Risoluzione

La spia verde del tra-
smettitore non lampeg-
gia quando si collega il
trasmettitore al tester.

La batteria del trasmetti-
tore sta per scaricarsi.

Il trasmettitore non & col-
legato correttamente.

1

Controllare il collegamento tra il trasmetti-
tore e il tester. Se la spia verde non lam-
peggia ancora, procedere con il punto 2.

Ricaricare completamente il trasmettitore.

Verificare nuovamente il trasmettitore con
il tester. Se la spia verde non lampeggia
ancora, rivolgersi al servizio di assistenza
tecnica telefonica o al rappresentante lo-
cale. Potrebbe essere infatti necessario
sostituire il trasmettitore.

La durata della batteria
del trasmettitore € infe-
riore a sei giorni.

Il trasmettitore non &
completamente ricaricato
quando viene collegato
al sensore.

Il collegamento wireless

tra il trasmettitore e il mi-
croinfusore si interrompe
frequentemente.

Ricaricare completamente il trasmettitore
prima di collegarlo al sensore. Se la dura-
ta della batteria del trasmettitore & ancora
inferiore a sei giorni, procedere con il pun-
to 2.

Allontanarsi dai dispositivi che possono
causare interferenza derivante dalla ra-
diofrequenza. Per maggiori informazioni
sull'interferenza causata dalla radiofre-
quenza, consultare la sezione Comunica-
zione in Radiofrequenza (RF), a

pagina 125.

Assicurarsi che il microinfusore e il tra-
smettitore si trovino sullo stesso lato del
corpo per minimizzare l'interferenza cau-
sata dalla radiofrequenza. Se la batteria
del trasmettitore € completamente carica,
ma continua a scaricarsi prima di sei gior-
ni, rivolgersi al servizio di assistenza tec-
nica telefonica o al rappresentante locale.
Potrebbe essere infatti necessario sosti-
tuire il trasmettitore.
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Problema

Cause probabili

Risoluzione

Il collegamento tra il
trasmettitore e il mi-
croinfusore si & inter-
rotto.

Il microinfusore & troppo
lontano.

E presente un'interferen-
za causata dalla radio-
frequenza proveniente
da altri dispositivi.

1

Allontanarsi dai dispositivi che possono
causare interferenza derivante dalla ra-
diofrequenza. Per maggiori informazioni
sull'interferenza causata dalla radiofre-
qguenza, consultare la sezione Comunica-
zione in Radiofrequenza (RF), a

pagina 125. Se il trasmettitore non & an-
cora in grado di comunicare con il mi-
croinfusore, procedere con il punto 2.

Assicurarsi che il microinfusore e il tra-
smettitore si trovino sullo stesso lato del
corpo per minimizzare l'interferenza cau-
sata dalla radiofrequenza. Se il trasmetti-
tore non & ancora in grado di comunicare
con il microinfusore, rivolgersi al servizio
di assistenza tecnica telefonica o al rap-
presentante locale.

Conservazione dei dispositivi
Conservare il trasmettitore, il caricatore e il tester in un luogo pulito e asciutto a

temperatura ambiente. Se il trasmettitore non viene utilizzato, € necessario ricaricarlo

almeno una volta ogni 60 giorni. Sebbene non sia specificatamente richiesto, &

possibile conservare il trasmettitore sul caricatore. Se si conserva il trasmettitore sul

caricatore, scollegare e ricollegare il caricatore e il trasmettitore almeno una volta

ogni 60 giorni.

Smaltimento

Poiché il trasmettitore contiene una batteria, non gettarlo in un contenitore per rifiuti
ospedalieri. Pulire ugualmente il trasmettitore, quindi smaltirlo in conformita alle

normative locali sullo smaltimento delle batterie.

Specifiche

Biocompatibilita

Trasmettitore: conforme a EN ISO 10993-1

Parti applicate

Trasmettitore

Sensore
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Condizioni per il fun-
zionamento

Temperatura del trasmettitore: da -5 °C a 45 °C (da 23 °F a 113 °F)

Attenzione: quando si utilizza il trasmettitore con il tester a temperature am-
biente superiori a 41 °C (106 °F), la temperatura del trasmettitore pud supe-
rare 43 °C (109 °F)

Umidita relativa del trasmettitore: tra 5% e 95% senza condensa

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da 61,36 a 106,17 kPa (da
8,9 a 15,4 psi)

Temperatura del caricatore: da 10 °C a 40 °C (da 50 °F a 104 °F)
Umidita relativa del caricatore: tra 30% e 75% senza condensa

Condizioni di conser-
vazione

Temperatura del trasmettitore: da -25 °C a 55 °C (da -13 °F a 131 °F)
Umidita relativa del trasmettitore: tra 10% e 100% con condensa

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da 61,36 a 106,17 kPa (da
8,9 a 15,4 psi)

Temperatura del caricatore: da -10 °C a 50 °C (da 14 °F a 122 °F)
Umidita relativa del caricatore: tra 10% e 95% senza condensa

Durata delle batterie

Trasmettitore: sei giorni di monitoraggio continuo del glucosio subito dopo
una ricarica completa

Caricatore: 40 operazioni di ricarica normali con una batteria AAA alcalina
nuova

Frequenza del tra-
smettitore

2,4 GHz, modulazione 2M65G1D, meno di 1TmW ERP

Potenza di uscita
massima (EIRP)

-0,63 dBm

Comunicazione in ra-
diofrequenza (RF)

Frequenza della comunicazione dal microinfusore al trasmettitore: 2,4 GHz;
protocollo proprietario di Medtronic; portata fino a 1,8 metri (6 ft).

Utilizza il protocollo IEEE 802.15.4 con formato dati proprietario.

Frequenza operativa: vengono utilizzate 5 frequenze: 2420, 2435, 2450,
2465 e 2480 MHz

Ampiezza di banda: 5 MHz, ossia I'ampiezza della banda di canale asse-
gnata in base al protocollo IEEE.

Durata stimata del
trasmettitore

Il trasmettitore pud durare fino a 1 anno, a seconda dell'utilizzo da parte del
paziente.

Comunicazione wireless del Guardian 2 Link

Qualita del servizio

Il trasmettitore Guardian 2 Link e il microinfusore di insulina MiniMed 640G sono
componenti associati facenti parte di una rete 802.15.4 in cui il microinfusore agisce

come coordinatore e il trasmettitore come nodo finale. In un ambiente soggetto a disturbi

di radiofrequenza, il microinfusore valuta le variazioni di canale necessarie in base al
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livello di "rumore" rilevato durante una scansione energetica. Il microinfusore esegue
la scansione energetica se non riceve il segnale del trasmettitore per il monitoraggio
continuo del glucosio dopo 10 minuti. Se si verifica una variazione di canale, il
microinfusore invia i beacon sul nuovo canale.

Il trasmettitore Guardian 2 Link avvia una ricerca di canali quando il rilevamento dei
beacon sul canale associato avviene senza successo. La ricerca viene condotta
attraverso tutti i cinque canali. Quando viene localizzato il beacon, il trasmettitore si
riunisce al canale identificato. Al momento della riassociazione, il trasmettitore invia
al microinfusore tutti i pacchetti persi (fino a 10 ore).

Durante il normale funzionamento, il trasmettitore trasmette un pacchetto ogni
5 minuti e ritrasmette i pacchetti se i dati sono corrotti o mancanti.

Sicurezza dei dati

Il microinfusore di insulina MiniMed 640G ¢ progettato per accettare solo
comunicazioni in radiofrequenza (RF) provenienti da dispositivi collegati e
riconosciuti (€ necessario programmare il microinfusore perché accetti le informazioni
provenienti da un dispositivo specifico).

Il microinfusore di insulina MiniMed 640G e i componenti di sistema (glucometri e
trasmettitori) garantiscono la sicurezza dei dati attraverso mezzi proprietari ed
assicurano l'integrita dei dati utilizzando procedure di verifica degli errori, quali il
controllo di ridondanza ciclico.

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di se-
guito. Il cliente o l'utente del Guardian 2 Link deve accertarsi che il dispositivo sia uti-
lizzato in tali ambienti.

Test di emissione | Conformita | Ambiente elettromagnetico - Indicazioni
Emissioni RF Gruppo 1 Il Guardian 2 Link deve emettere energia elettromagnetica per
operare come previsto. Tale attivita potrebbe influenzare le
CISPR 11 eventuali apparecchiature nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B Il Guardian 2 Link pud essere utilizzato in tutti gli ambienti, com-
presi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete di
CISPR 11 alimentazione elettrica pubblica a bassa tensione che fornisce
energia elettrica agli edifici per uso domestico.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di se-
guito. Il cliente o I'utente del Guardian 2 Link deve accertarsi che il dispositivo sia uti-

lizzato in tali ambienti.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di con-
formita

Ambiente elettroma-
gnetico - Indicazioni

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £8 kV aria

+2 kV, £4 kV, 6 kV indi-
retto

+8 kV aria
+6 kV indiretto

+22 kV aria, <5%
umidita relativa

Per I'uso in normale am-
biente domestico, com-
merciale od ospedaliero.

Test di immunita ai
transitori veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di ali-
mentazione elettrica

+1 kV per le linee di en-
trata/uscita

Non applicabile

| requisiti non si applica-
no a questo dispositivo
alimentato a batteria.

Impulso di tensione
(surge)

IEC 61000-4-5

+1 kV linea-linea

+2 kV linea-massa

Non applicabile

| requisiti non si applica-
no a questo dispositivo
alimentato a batteria.

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee

<5% Ut (bu-
co >95% in Ur)

Non applicabile

| requisiti non si applica-
no a questo dispositivo
alimentato a batteria.

. . per 0,5 cicli
dell'alimentazione elet-
trica
IEC 61000-4-11
Campo magnetico 3 Alm 400 A/m | campi magnetici a fre-
a frequenza di rete quenza di rete devono

z presentare livelli tipici di
50/60 H 4000 A/m tare livelli tipici di
IEC 61000-4-8 una normale installazione

in un normale ambiente
domestico, commerciale
od ospedaliero.

Nota: Urindica la tensione di alimentazione CA precedente all'applicazione del livello di test.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di se-
guito. Il cliente o I'utente del Guardian 2 Link deve accertarsi che il dispositivo sia uti-

lizzato in tali ambienti elettromagnetici.

Test di immunita

Livello IEC 60601

Livello di con-
formita

Indicazioni sull'ambiente
elettromagnetico

Gli apparati di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili
devono essere utilizzati ad una
distanza dai componenti del
Guardian 2 Link e dai cavi non
inferiore alla distanza di separa-
zione raccomandata, calcolata in
base all'equazione relativa alla
potenza del trasmettitore.

Per maggiori informazioni, fare
riferimento alla tabella sulla di-
stanza di separazione raccoman-
data.

RF condotta
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz—
80 MHz

Non applicabile

Non applicabile

-141-

ouelfey|



Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di se-
guito. Il cliente o I'utente del Guardian 2 Link deve accertarsi che il dispositivo sia uti-

lizzato in tali ambienti elettromagnetici.

Test di immunita

Livello IEC 60601

Livello di con-

Indicazioni sull'ambiente

formita elettromagnetico
RF irradiata 3V/m 10 V/im =
IEC 61000-4-3 80 MHz-6 GHz 80 MHz-6 GHz d=0,35 \IF

da 80 MHz a 800 MHz

d=0,70\P
da 800 MHz a 6 GHz

Dove P rappresenta la potenza
di uscita massima nominale del
trasmettitore espressa in watt
(W) stabilita dal fabbricante del
trasmettitore, mentre d rappre-
senta la distanza di separazione
raccomandata espressa in metri
(m).

L'intensita di campo dei trasmet-
titori RF fissi, determinata me-
diante una verifica dell'ambiente
elettromagnetico?, deve essere
inferiore al livello di conformita di
ciascun intervallo di frequenze®.
In prossimita di apparati contras-

segnati dal seguente simbolo,
possono verificarsi interferenze:

(R

Nota: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenze piu alto.

Nota: queste indicazioni potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elettro-
magnetica varia in base alle caratteristiche di assorbimento e riflessione delle strutture, degli
ogagetti e delle persone.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato negli ambienti elettromagnetici indicati di se-
guito. Il cliente o I'utente del Guardian 2 Link deve accertarsi che il dispositivo sia uti-
lizzato in tali ambienti elettromagnetici.

Test di immunita Livello IEC 60601 | Livello di con- Indicazioni sull'ambiente
formita elettromagnetico

al'intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali basi per apparecchi telefonici ad onde radio (cellulari/
cordless) e sistemi radiomobili terrestri, ricetrasmittenti radioamatoriali, emittenti radio AM e FM ed
emittenti TV, non puo essere calcolata a priori con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
generato dai trasmettitori RF fissi, pud essere opportuno eseguire una verifica in loco delle emissioni
elettromagnetiche. Se l'intensita di campo rilevata nell'ambiente di utilizzo del Guardian 2 Link supera il
livello di conformita RF applicabile di cui sopra, & necessario un monitoraggio del Guardian 2 Link per
verificarne il normale funzionamento. Se si notano anomalie di funzionamento, pud essere necessario
adottare ulteriori misure, quali il riorientamento o il riposizionamento del Guardian 2 Link.

PNell'intervallo di frequenze comprese tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore
a3Vim.

Distanze di separazione raccomandate tra il Guardian 2 Link e i comuni trasmettitori di
radiofrequenza domestici

Trasmettitore RF domestico Frequenza | Distanza di separa- | Distanza di separa-
zione raccomanda- | zione raccomanda-
ta (metri) ta (pollici)

Telefoni

Apparecchiature domestiche cor- 2,4 GHz 0,3 12
dless

Apparecchiature domestiche cor- 5,8 GHz 0,3 12
dless

TDMA-50 Hz (cellulare) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (cellulare) 800 MHz 0,3 12
PCS (cellulare) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (cellulare) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (cellulare) 900 MHz 0,3 12
GSM (cellulare) 850 MHz 0,3 12
CDMA (cellulare) 800 MHz 0,3 12
Analogico (cellulare) 824 MHz 0,3 12
CDMA (cellulare) 1,9 MHz 0,3 12
Reti WiFi

802.11b; 11 Mbps max. 2,4 GHz 1 39,5
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Distanze di separazione raccomandate tra il Guardian 2 Link e i comuni trasmettitori di
radiofrequenza domestici

Trasmettitore RF domestico Frequenza | Distanza di separa- | Distanza di separa-
zione raccomanda- | zione raccomanda-
ta (metri) ta (pollici)

802.11g; 54 Mbps max. 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; 11 Mbps max. 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Distanze di separazione raccomandate tra I'apparato di comunicazione in
radiofrequenza (RF) portatile e mobile e il Guardian 2 Link

Il Guardian 2 Link deve essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui i di-
sturbi prodotti dalle radiofrequenze sono controllati. Il cliente o gli utenti del Guardian
2 Link possono contribuire all'eliminazione delle interferenze elettromagnetiche osser-
vando la distanza minima tra I'apparecchiatura di comunicazione RF portatile e mobile
e il Guardian 2 Link come qui di seguito descritto, in base alla potenza di uscita massi-
ma dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza di usci- | Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
a2 " [150 kHz— 80 MHz | 80 MHz— 800 MHz | 800 MHz — 6,0 GHz
trasmettitore (W) | Non applicabile | g =g 35p d=0,70P
0,01 Non applicabile 0,035 0,07
0,1 Non applicabile 0,11 0,11
1 Non applicabile 0,35 0,7
10 Non applicabile 1,1 2,2
100 Non applicabile 3,5 7

Per i trasmettitori dotati di una potenza di uscita massima nominale non compresa nel prospetto sopra
riportato, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere calcolata con I'equazione
relativa alla frequenza del trasmettitore, dove p rappresenta la potenza di uscita massima nominale del

trasmettitore espressa in watt (W) stabilita dal fabbricante del trasmettitore.

Nota: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione relativa all'intervallo
di frequenze piu alto.

Nota: queste indicazioni potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elettro-
magnetica varia in base alle caratteristiche di assorbimento e riflessione delle strutture, degli
oggetti e delle persone.
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Tabella dei simboli

Numero di serie
Numero di catalogo
(1X) Uno per contenitore/confezione

Data di fabbricazione (anno - mese)

Fabbricante

Attenzione: leggere attentamente tutti i messaggi di avvertenza e di
precauzione riportati nelle istruzioni per I'uso.

Consultare le istruzioni per l'uso

Temperature di conservazione

@ Consultare le istruzioni per l'uso (indicato in blu sull'etichetta)

c E Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle Direttive MDD
0459 93/42/CEE (NB 0459) e R&TTE 1999/5/CE.
@ Conformita ai requisiti australiani EMC, EME e sulla comunicazione radio
((‘i’)) Comunicazione radio
CONF Configurazione
o
Apparecchiatura di tipo BF (protezione da rischio di scosse elettriche)
Ic Conformita ai requisiti di Industry Canada relativi alla compatibilita

elettromagnetica (EMC) e alla comunicazione radio

| P48 Trasmettitore: protetto dagli effetti derivanti dall'immersione continua in
acqua (immersione a 2,4 metri (8 ft) per 30 minuti)

Umidita di conservazione
~—

e Conforme alla notifica n° 88 della legge giapponese sulle comunicazioni
- radio
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©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Tutti i diritti riservati.
MiniMed™, Enlite™ e Guardian™ sono marchi di fabbrica di Medtronic MiniMed, Inc.

Detachol ® & un marchio registrato di Ferndale Laboratories Inc.
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Guardian™ 2 Link-senderen er en del av systemet for kontinuerlig glukosemaling for
MiniMed™ 640G-insulinpumpen. Senderen samler inn data fra glukosesensoren
Enlite™. Senderen sender sa dataene tradlgst til insulinpumpen.

Komponenter i settet med Guardian 2 Link-senderen
Et fullstendig Guardian 2 Link-sendersett inneholder felgende komponenter:

. Guardian 2 Link-sender (MMT-7731) . Lader (MMT-7715)
. Vanntett testplugg (MMT-7726) . Enlite-serter (MMT-7510)

Indikasjoner for bruk

Senderen er beregnet for bruk pa én enkelt pasient og kan brukes som en del av
utvalgte Medtronic-systemer for kontinuerlig glukosemaling og MiniMed-pumper med
sensorfunksjoner.

Kontraindikasjoner

Senderen skal ikke utsettes for MR-utstyr, diatermiutstyr eller annet utstyr som
genererer kraftige magnetfelt. Hvis senderen utilsiktet blir utsatt for et kraftig
magnetfelt, ma du stoppe bruken og kontakte 24-timers brukerstgtte eller den lokale
representanten for a fa hjelp.

Advarsler
Produktet inneholder sma deler og kan derfor medfare kvelningsfare for sma barn.

Testpluggen ma kasseres hvis den kommer i kontakt med blod. Kasser testpluggen i
samsvar med lokale forskrifter for kassering av medisinsk avfall.

Det kan oppsta blgdning etter at du har fart inn sensoren. Pass pa at stedet ikke blgr,
for du kobler senderen til sensoren. Hvis det oppstar bledning, ma du trykke mot
innstikkstedet med en steril kompress eller et rent tgystykke til blgdningen stopper.
Nar blgdningen har stoppet, kan du koble senderen til sensoren.

Kontakt 24-timers brukerstgtte eller den lokale representanten hvis du far bivirkninger
forbundet med senderen eller sensoren.

-147-

)SION



Magnetfelt

Senderen skal ikke utsettes for MR-utstyr, diatermiutstyr eller annet utstyr som genererer
kraftige magnetfelt. Hvis senderen utilsiktet blir utsatt for et kraftig magnetfelt, ma du
stoppe bruken og kontakte 24-timers brukerstatte eller den lokale representanten for & fa
hjelp.

Rontgen, MR, diatermiutstyr og CT-skanning

Hvis du skal giennomga en rgntgenundersgkelse, MR-undersgkelse, diatermibehandling,
CT-skanning eller eksponeres for annen type straling, ma du ta av deg sensoren og
senderen fgr du gar inn i et rom som inneholder utstyr av denne typen.

Ngdkortet inneholder viktig informasjon om sikkerhetssystemer pa flyplasser og bruk av
senderen om bord pa fly. Sgrg for a ta med deg ngdkortet som fulgte med enheten, nar
du reiser.

Forholdsregler

| brukerhandboken for Enlite-sensoren finner du alle forholdsregler, advarsler og
instruksjoner relatert til Enlite-sensoren.

Bruk alltid den vanntette testpluggen nar du rengjgr senderen. Senderen skal ikke brukes
med noen annen testplugg.

Vri ikke testpluggen eller sensoren mens de er festet til senderen. Dette vil skade
senderen.

La ikke vann, eller andre vaesker, komme i kontakt med testpluggen nar den ikke koblet
til senderen. En vat testplugg kan skade senderen.

La ikke senderen komme i kontakt med noen form for vaeske nar den ikke er koblet til
sensoren eller testpluggen.

Rengjar ikke o-ringene pé testpluggen, ettersom dette kan skade o-ringene.

Merknad

Forsiktig! Enhver endring eller modifikasjon av utstyret som ikke er uttrykkelig
godkjent av Medtronic Diabetes, kan pavirke muligheten til a bruke
utstyret, forarsake personskade og oppheve garantien.

Radiofrekvenskommunikasjon (RF)
Dette utstyret er i samsvar med FCC-standarden (United States Federal Communications
Commission) og internasjonale standarder for elektromagnetisk kompatibilitet.
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Dette utstyret er i samsvar med del 15 i FCC-reglene. Bruken er underlagt fglgende
to betingelser: (1) Dette utstyret skal ikke forarsake skadelig forstyrrelse, og (2) dette
utstyret ma kunne tale mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som kan forarsake
ugnsket drift.

Disse standardene er utarbeidet for a sgrge for rimelig beskyttelse mot kraftige
radiofrekvensforstyrrelser og hindre ugnsket drift av utstyret pa grunn av ugnskede
elektromagnetiske forstyrrelser.

Dette utstyret er testet og funnet & vaere i samsvar med grensene for digitalt utstyr,
klasse B, i henhold til del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi
rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i en hjemmeinstallasjon. Dette utstyret
genererer, bruker og kan sende ut radiofrekvent energi og kan, hvis det ikke
installeres og brukes i henhold til instruksjonene, forarsake skadelige forstyrrelser i
radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta
forstyrrelser i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelige
forstyrrelser for radio- eller TV-mottak, som kan fastslas ved & sla utstyret av og pa,
bar brukeren prgve a rette opp forstyrrelsene ved hjelp av ett eller flere av folgende
tiltak:

» flytt eller snu pa mottakerantennen
* gk avstanden mellom utstyret og mottakeren

Dette utstyret kan generere, bruke og sende ut radiofrekvent energi og kan, selv om
det installeres og brukes i henhold til instruksjonene, forarsake skadelige forstyrrelser
i radiokommunikasjon. Hvis utstyret forstyrrer radio- eller fiernsynsmottak, bar du
forsgke a rette forstyrrelsen ved a iverksette et eller flere av fglgende tiltak:

* Reduser avstanden mellom senderen og insulinpumpen til 1,8 meter (6 feet) eller
mindre.
* @k avstanden mellom senderen og utstyret som mottar/sender forstyrrelsen.

Hvis det brukes annet utstyr som benytter radiofrekvens, f.eks. mobiltelefoner,
tradlgse telefoner og tradlgse nettverk, kan de forhindre kommunikasjonen mellom
senderen og insulinpumpen. Slike forstyrrelser fgrer ikke til at feil data sendes, og
skader heller ikke utstyret. Hvis du flytter deg bort fra det andre utstyret eller slar det
av, kan kommunikasjonen gjenopprettes. Kontakt den lokale representanten hvis RF-
forstyrrelsene fortsetter.

Forsiktig! Endringer i eller modifikasjoner av den interne RF-senderen eller
antennen som ikke uttrykkelig er godkjent av Medtronic, kan
oppheve brukerens tillatelse til & bruke dette
insulintilforselssystemet.
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Gjelder kun Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direktiv 1999/5/EF

Medtronic erkleerer at dette produktet er i samsvar med de grunnleggende kravene i
direktiv 1999/5/EF om radio- og teleterminalutstyr.

Hvis du gnsker mer informasjon, kan du kontakte Medtronic MiniMed pa adressen eller
telefonnummeret som star pa bakomslaget.

Brukerhjelp

Kontakt den lokale representanten hvis du trenger hjelp. Du finner kontaktinformasjon pa
listen over internasjonale kontakter for Medtronic Diabetes pa begynnelsen av denne
brukerhandboken.

Lader

Senderen inneholder et oppladbart batteri som ikke skal skiftes ut, slik at du kan lade det
ved behov. Laderen har en gragnn lampe som lyser mens ladingen pagar, og en rad
lampe som lyser hvis det oppstar problemer under ladingen. Les kapitlet Feilsgking
dersom den rgde lampen lyser. Laderen trenger ett alkalisk AAA-batteri, sterrelse E92,
type LRO3, for & kunne brukes.

Merk! Et nytt AAA- eller LR-03-batteri har nok strom til & lade opp senderen minst
40 ganger. Hvis batteriet er satt inn feil, eller hvis det er svakt, fungerer ikke
laderen. Gjenta trinnene for innsetting av batteri med et nytt batteri.

Sette et batteri i laderen

Slik setter du et batteri i laderen:

1 Trykk pa batteridekslet og skyv det av (som vist pa illustrasjonen nedenfor).

2 Settinn et nytt alkalisk AAA- eller LR-03-batteri. Pass pa at symbolene + og - pa
batteriet stemmer overens med de samme symbolene pa laderen.
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3 Skyv dekslet tilbake pa laderen til det klikker pa plass.

Lade senderen

Forsiktig! Lad senderen etter hver gang sensoren har vart i bruk. En fulladet
sender virker i minst seks dager uten @ matte lades pa nytt. Det kan
ta inntil en time a lade opp en utladet sender.

Slik lader du senderen:

1 Koble senderen til laderen ved a sette den ved siden av
laderen, med den flate siden ned. Skyv de to
komponentene helt sammen. J !

2 Innen 10 sekunder etter at senderen er tilkoblet, blinker en =
grenn lampe pa laderen i ett eller to sekunder mens
laderen slar seg pa. | Igpet av den resterende ladetiden vil
den grgnne lampen pa laderen fortsette a blinke i et
mgnster pa fire blink, med en pause etter hvert fierde blink.

3 Nar ladingen er fullfart, lyser den grgnne lampen pa
laderen kontinuerlig, uten & blinke, i 15 til 20 sekunder for )
den slas helt av.

4 Koble senderen fra laderen nar den grgnne lampen pa
laderen slukker. Den grgnne lampen pa senderen blinker i
ca. fem sekunder og slas deretter av.

)SION

Fore inn sensoren

Se alltid i brukerhandboken for Serter-en for & fa instruksjoner om hvordan du farer
inn sensoren.
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Koble senderen til sensoren
Ha brukerhandboken for pumpen tilgjengelig for du gar videre.

Slik kobler du senderen til sensoren:

1

2

Se brukerhandboken for Serter-en etter at sensoren er fgrt inn, for & f& informasjon
om hvordan du setter pa den nadvendige tapen.

Hold i den avrundede enden av den innfgrte sensoren for a hindre at den beveger
seg under tilkobling.

Hold senderen som vist. Plasser de to sporene pa senderen og
hakene pa siden av sensoren rett overfor hverandre. Den flate
siden av senderen skal vende mot huden.

Skyv senderen inn pa sensoren til de fleksible hakene pa
sensoren smekker pa plass i sporene pa senderen. Hvis
senderen er riktig tilkoblet, og hvis sensoren har fatt nok tid til a
bli fuktet, blinker den grgnne lampen pa senderen innen 10
sekunder.

Hvis lampen pa senderen ikke blinker, skal du koble senderen fra sensoren, vente i
noen sekunder og koble den til igjen. Hvis lampen pa senderen fremdeles ikke
blinker, skal du lade senderen.

Nar senderen er koblet il sensoren og senderlampen blinker grent, bruker du
pumpen til a starte sensoren. Du finner flere instruksjoner i brukerhandboken for
pumpen.

Nar senderen har begynt & sende sensordata til pumpen, fester du sensorens
selvklebende flik til senderen.

Falg instruksjonene som vises pa pumpens skjerm, eller fglg instruksjonene i
brukerhandboken for pumpen.
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Koble senderen fra sensoren
Ha brukerhandboken for pumpen tilgjengelig for du gar videre.

Slik kobler du senderen fra sensoren:

1 Fjern forsiktig den tette bandasjen fra senderen og
sensoren.

2 Huvis du bruker Enlite-sensoren, fjerner du den
selvklebende fliken fra toppen av senderen.

3 Hold senderen som vist, og klem sammen de fleksible
hakene pa siden av sensoren mellom tommelen og
pekefingeren.

4 Dra senderen forsiktig av sensoren.

5 Folg instruksjonene som vises pa pumpen, eller fglg instruksjonene i
brukerhandboken for pumpen.

Fjerne sensoren

Se alltid i brukerhandboken for sensoren for a fa instruksjoner om hvordan du fjerner
sensoren.

Bading og svemming

Nar senderen og sensoren er koblet sammen, danner de en vanntett forsegling ned
til en dybde pa 2,4 meter (atte feet) i opptil 30 minutter. Du kan dusje og svemme
uten & matte fijerne dem. Det er ikke nedvendig med tett bandasje eller
fikseringstape.

Vanntett testplugg

Testpluggen brukes til & teste senderen for a kontrollere at den virker som den skal.
Den er ogsa en ngdvendig komponent ved rengjgring av senderen. Ved a koble
testpluggen til senderen riktig sgrger du for at veesker ikke kommer i kontakt med
senderens kontaktpinner. Hvis kontaktpinnene kommer i kontakt med vaeske, kan de
korrodere, slik at senderens ytelse pavirkes.

Vri ikke testpluggen mens den er festet til senderen. Dette vil skade senderen.
Testpluggen kan brukes i ett ar. Hvis du fortsetter a bruke testpluggen i mer enn ett
ar, kan senderens kontaktpinner skades, fordi testpluggen ikke lenger kan danne en
vanntett forsegling. Du finner instruksjoner om hvordan du kontrollerer
kontaktpinnene, under Inspisere senderens kontaktpinner, pa side 154.
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Forsiktig! Senderen skal bare brukes med den vanntette testpluggen. Bruk ikke
noen annen testplugg.

Inspisere senderens kontaktpinner
lllustrasjonen er et eksempel pa hvordan kontaktpinnene skal se ut.

kontaktapning

kontaktpinner

@ kapsling

Se inn i senderens kontaktapning for & kontrollere at kontaktpinnene ikke har skader eller
korrosjon. Hvis kontaktpinnene er skadet eller korroderte, kan senderen ikke
kommunisere med laderen eller pumpen. Kontakt 24-timers brukerstatte eller den lokale
representanten. Det kan vaere pa tide & bytte senderen.

Se ogsa etter fukt i kontaktdpningen. Hvis du ser fukt, ma du la senderen tarke i minst én
time. Fukt i kontaktapningen kan fore til at senderen ikke virker som den skal, og kan
forarsake korrosjon og skade over tid.
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Koble til testpluggen for testing eller rengjoring
Ha brukerhandboken for pumpen tilgjengelig fgr du gar videre.

Slik kobler du til testpluggen:

1 Hold senderen og testpluggen som vist. Rett inn den flate
siden pa testpluggen med den flate siden pa senderen.

2 Skyv testpluggen inn i senderen til de fleksible hakene pa
siden av testpluggen klikker pa plass i sporene pa begge
sidene av senderen.

3 Innen fem sekunder blinker den grgnne lampen pa
senderen i ca. 10 sekunder nar testpluggen er riktig
tilkoblet.

4 Nar du skal teste senderen, ma du kontrollere sensorsymbolet pa pumpen for &
forsikre deg om at senderen sender et signal (se brukerhandboken for pumpen).
5 Se Rengjore senderen, pa side 155 hvis du skal rengjere senderen.

(1 C

-y

6 Koble testpluggen fra senderen etter testingen eller rengjgringen.

Koble fra testpluggen

Slik kobler du fra testpluggen:

1 Hold senderen som vist, og klem sammen hakene pa siden
av testpluggen.

2 Samtidig som du klemmer sammen testpluggens haker,
trekker du forsiktig senderen fra testpluggen.

Merk! For a spare senderens batteri bar du IKKE la
testpluggen veere tilkoblet etter rengjaring eller
testing.

Rengjore senderen

Senderen er en enhet som skal brukes pa én pasient. Den skal ikke brukes pa flere

pasienter.

Forsiktig! Senderen ma ikke kastes sammen med medisinsk avfall eller annet
avfall som skal brennes. Senderen inneholder et batteri som kan

eksplodere hvis det brennes.

Merk! Testpluggen er en ngdvendig komponent ved rengjaring av senderen.

Rengjgr alltid senderen etter hver bruk.
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Du trenger fglgende utstyr for & rengjgre senderen: mild flytende sape, en tannbgrste
med myk bust, en beholder, 70 % isopropanol og noen fa rene, tgrre kluter.

Advarsel! Sprekker, flassing eller skade pa kapslingen tyder pa svekkelse, og
utstyrets ytelse kan vaere pavirket. Dette kan pavirke muligheten for
ordentlig rengjering og desinfeksjon av senderen. Hvis du oppdager
slike skader, ma du slutte a bruke utstyret og kontakte 24-timers
brukerstgotte eller den lokale representanten. Utstyret ma kasseres i
samsvar med lokale miljgretningslinjer for batterier (ma ikke brennes).

Slik rengjer du senderen:

1 Koble testpluggen til senderen.

2 Huvis du har brukt valgfri tett bandasje eller fikseringstape og det er taperester pa
senderen, kan du se Fjerne taperester, péa side 156.

3 Skyll senderen under romtemperert springvann i minst ett minutt, til du ser at den er
ren. Sgrg for at alle steder der det er vanskelig & komme til, blir fullstendig skylt.

4 Lag en rengjeringslgsning med fem milliliter (en teskje) mild flytende sape per 3,8 liter
(en gallon) romtemperert springvann. Bruk aldri organiske Igsninger som
malingstynner eller aceton til & rengjgre senderen.

5 Legg senderen i rengjgringslgsningen mens testpluggen er koblet til, og la den ligge i
blgt i ett minutt.

6 Hold i testpluggen og bgrst hele senderens overflate med en myk barnetannbgarste.
Sarg for at du barster alle vanskelig tilgjengelige steder til du ser at de er rene.

7 Skyll senderen under romtemperert springvann i minst ett minutt, til alle synlige
saperester er borte.

8 Tark senderen og testpluggen med en ren, tarr klut.

9 Legg senderen og testpluggen pa en ren, tarr klut, og la dem luftterke til de er helt
tarre.

10 Koble testpluggen fra senderen.

Fjerne taperester

Det kan hende du kun trenger a utfgre denne prosedyren hvis du har brukt den valgfri
tette bandasjen som kan etterlate taperester pa senderen. Fglg instruksjonene nedenfor
hvis du ser taperester pa senderen etter a ha kontrollert den.
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Du trenger falgende utstyr for & fierne taperester: Detachol® medisinsk tapefjerner og
bomullspinner.

Slik fjerner du taperester:

1 Sgrg for at testpluggen er koblet til senderen.

2 Hold itestpluggen og fukt en bomullspinne med Detachol-lgsningen. Gni forsiktig
pa taperestene pa senderen til alt er fijernet helt.

3 Fortsett med rengjaringsprosedyren. Du finner mer informasjon under Rengjore
senderen, péa side 155.

Rengjore laderen

Laderen kan ikke desinfiseres. Denne prosedyren gjelder for generell rengjering etter

behov, basert pa fysisk utseende.

Forsiktig! Laderen er IKKE vanntett. Den ma IKKE legges i vann eller annet
rengjeringsmiddel.

Forsiktig! Kasser laderen i samsvar med lokale retningslinjer for kassering av
batterier (ma ikke brennes).

Slik rengjgr du laderen:

1 Vask hendene godt.

2 Bruk en fuktig klut med et mildt rengjaringsmiddel, for eksempel et
oppvaskmiddel, for & tarke bort stav og smuss fra utsiden av laderen. Bruk aldri
organiske lgsninger som malingstynner eller aceton til & rengjere laderen.

3 Legg laderen pa en ren, tarr klut, og la den lufttgrke i 2—3 minutter.

Feilsgking

Folgende tabell inneholder feilsgkingsinformasjon for senderen, laderen og
testpluggen. Du finner mer informasjon om feilsgking i brukerhandboken for pumpen.
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Problem

Sannsynlig(e)
arsak(er)

Lasning

Du koblet senderen til
laderen og ingen
lamper lyste.

Kontaktpinnene pa
senderen er skadet eller
korrodert.

Laderens batteri er tomt.

1  Se etter skader eller fukt pa senderens
kontaktpinner. Du finner mer informasjon
om kontaktpinnene under Inspisere
senderens kontaktpinner, pa side 154.
Kontakt 24-timers brukerstatte eller den
lokale representanten hvis pinnene har
skader eller korrosjon. Det kan veere pa
tide a bytte senderen.

2 Huvis kontaktpinnene ikke er skadet, ma du
bytte batteriet i laderen. Du finner
instruksjoner om hvordan du bytter
batteriet i laderen, under Sette et batteri i
laderen, pé side 150.

Under lading slukkes
den blinkende grgnne
lampen pa laderen, og
du ser en blinkende
red lampe pa laderen.

Batteriet i laderen har lite
strem.

Bytt batteriet i laderen. Du finner instruksjoner
om hvordan du bytter batteriet i laderen, under
Sette et batteri i laderen, pa side 150.

Under lading slukkes
den blinkende granne
lampen pa laderen, og
du ser en serie med
raske rgde blink pa
laderen.

Senderen har lite stram.

1 Lad senderenien time
sammenhengende. Ga til trinn 2 hvis
lampen ikke slutter a blinke.

2 Lad senderen i atte timer
sammenhengende. Kontakt 24-timers
brukerstgtte eller den lokale
representanten hvis lampen ikke slutter a
blinke. Det kan veere pa tide a bytte
senderen.

Under lading ser du en
blanding av korte og
lange rgde blink pa
laderen.

Laderen og senderen
har lite strem.

1  Bytt batteriet i laderen. Du finner
instruksjoner om hvordan du bytter
batteriet i laderen, under Sette et batteri i
laderen, pa side 150.

2 Lad senderenien time
sammenhengende. Ga til trinn 3 hvis
lampen ikke slutter & blinke.

3 Lad senderen i atte timer
sammenhengende. Kontakt 24-timers
brukerstatte eller den lokale
representanten hvis lampen ikke slutter &
blinke. Det kan vaere pa tide a bytte
senderen.
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Problem

Sannsynlig(e)
arsak(er)

Losning

Den grenne lampen pa
senderen blinker ikke
nar du kobler senderen
til sensoren.

Senderen er ikke helt
tilkoblet.

Senderen har lite strgm.

Sensoren er ikke fort
ordentlig inn i kroppen.

Koble senderen fra sensoren.

2 Vent fem sekunder og koble dem sammen
igien. Ga til trinn 3 hvis den grenne
lampen fremdeles ikke blinker.

3 Lad senderen helt opp. Ga til trinn 4 hvis
den grgnne lampen fremdeles ikke
blinker.

4 Det kan hende at sensoren ikke er fgrt
ordentlig inn i kroppen. Fagr inn en ny
Sensor.

Den grenne lampen pa
senderen blinker ikke
nar du kobler senderen
til testpluggen.

Senderen har lite stram.

Senderen er ikke helt
tilkoblet.

1 Kontroller tilkoblingen mellom senderen
og testpluggen. Ga til trinn 2 hvis den
grgnne lampen fremdeles ikke blinker.

Lad senderen helt opp.

3  Test senderen med testpluggen igjen.
Hvis den grenne lampen fortsatt ikke
blinker, skal du kontakte 24-timers
brukerstgtte eller den lokale
representanten. Det kan vaere pa tide a
bytte senderen.

Batteriet i senderen
varer ikke i seks dager.

Senderen er ikke fulladet
nar du kobler den til
sensoren.

Senderen og pumpen
mister den tradlgse
forbindelsen ofte.

1 Lad senderen helt opp for du kobler den til
sensoren. Ga til trinn 2 hvis batteriet i
senderen fremdeles ikke varer i seks
dager.

2  Flytt deg bort fra eventuelt utstyr som kan
forarsake RF-forstyrrelser. Du finner mer
informasjon om RF-forstyrrelser under
Radiofrekvenskommunikasjon (RF), pa
side 148.

3  Pass pa at pumpen og senderen er pa
samme side av kroppen, for & minimere
eventuelle RF-forstyrrelser. Hvis et
fulladet senderbatteri fortsatt gar tomt for
strem for det har gatt seks dager, ma du
kontakte 24-timers brukerstgtte eller den
lokale representanten. Det kan vaere pa
tide a bytte senderen.
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Problem Sannsynlig(e) Losning

arsak(er)
Senderen har mistet Pumpen er utenfor 1 Flytt deg bort fra eventuelt utstyr som kan
forbindelsen til rekkevidde. forarsake RF-forstyrrelser. Du finner mer

pumpen. informasjon om RF-forstyrrelser under
Radiofrekvenskommunikasjon (RF), pa
side 148. Ga il trinn 2 hvis senderen
fremdeles ikke kommuniserer med

pumpen.

Det forekommer RF-
forstyrrelser fra annet
utstyr.

2  Pass pa at pumpen og senderen er pa
samme side av kroppen, for & minimere
eventuelle RF-forstyrrelser. Kontakt 24-
timers brukerstgtte eller den lokale
representanten for a fa hjelp hvis
senderen fremdeles ikke kommuniserer
med pumpen.

Oppbevare utstyret

Oppbevar senderen, laderen og testpluggen pa et rent, tgrt sted ved romtemperatur. Hvis
senderen ikke er i bruk, ma du lade senderen minst én gang hver 60. dag. Selv om det
ikke er ngdvendig, kan du oppbevare senderen pa laderen. Hvis du oppbevarer senderen
pa laderen, ma du koble laderen og senderen fra hverandre og sammen igjen minst hver
60. dag.

Avfallshandtering

Senderen inneholder et batteri og skal ikke kastes i en beholder for organisk avfall.
Fullfer i stedet for rengjgringen av senderen og kast den i henhold til lokale retningslinjer
for handtering av batterier.

Spesifikasjoner
Biokompatibilitet Sender: | samsvar med EN ISO 10993-1
Pasienttilkoblede Sender
deler Sensor
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Driftsforhold

Temperatur for senderen: -5 °C til 45 °C (23 °F til 113 °F)

Forsiktig! Hvis senderen brukes pa en testplugg ved en lufttemperatur
hgyere enn 41 °C (106 °F), kan temperaturen til senderen overstige 43 °C
(109 °F).

Relativ fuktighet for senderen: 5 % til 95 % uten kondens
Trykk for senderen: 61,36 til 106,17 kPa (8,9 til 15,4 psi)
Temperatur for laderen: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Relativ fuktighet for laderen: 30 % til 75 % uten kondens

Oppbevaringsforhold

Temperatur for senderen: -25 °C til 55 °C (-13 °F til 131 °F)
Relativ fuktighet for senderen: 10 % til 100 % med kondens
Trykk for senderen: 61,36 til 106,17 kPa (8,9 til 15,4 psi)
Temperatur for laderen: -10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F)
Relativ fuktighet for laderen: 10 % til 95 % uten kondens

Batteritid

Sender: Seks dager med kontinuerlig glukosemaling nar batteriet er fulladet
Lader: 40 normale ladinger med et nytt alkalisk AAA-batteri

Senderens frekvens

2,4 GHz, 2M65G1D-modulering, mindre enn 1 mW ERP

Maksimal
utgangseffekt (EIRP)

-0,63 dBm

Radiofrekvenskomm
unikasjon (RF)

Frekvens mellom pumpe og sender: 2,4 GHz; proprietaer Medtronic-
protokoll; rekkevidde pa opptil 1,8 meter (6 feet)

Bruker IEEE 802.15.4-protokollen med proprieteert dataformat.
Driftsfrekvens: 5 frekvenser benyttes: 2420, 2435, 2450, 2465 og 2480 MHz

Bandbredde: 5 MHz, som er tildelt kanalbandbredde i henhold til IEEE-
protokollen.

Senderens
forventede levetid

Senderen har en forventet levetid pa 1 ar, avhengig av pasientens bruk.

Tradlgs kommunikasjon med Guardian 2 Link

Tjenestekvalitet

Guardian 2 Link-senderen og MiniMed 640G-insulinpumpen er forbundet som en del
av et 802.15.4-nettverk, der pumpen fungerer som koordinator og senderen som
sluttnode. | et ugunstig RF-miljg vil pumpen vurdere behovet for & bytte kanal basert
pa "stoynivaet" som registreres under en energiskanning. Pumpen gjennomfarer en
energiskanning hvis den ikke har mottatt noe signal fra CGM-senderen etter 10
minutter. Hvis pumpen bytter kanal, sender den signaler pa den nye kanalen.
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Guardian 2 Link-senderen starter et kanalsgk nar den ikke registrerer noen signaler pa
forbindelseskanalen. Sgket gjennomfgres pa alle de fem kanalene. Nar signalet er
funnet, gar senderen over til a bruke den identifiserte kanalen. Nar forbindelsen
gjenopptas, sendes eventuelle manglende pakker (opptil 10 timer) fra senderen til
pumpen.

Ved normal drift sender senderen en pakke hver 5. minutt, og den sender pakken pa nytt
hvis dataene er skadet eller ikke kommer frem.

Datasikkerhet

MiniMed 640G-insulinpumpen er utformet for & bare godta radiofrekvent (RF)
kommunikasjon fra gjenkjent og tilkoblet utstyr (du ma programmere pumpen til a godta
informasjon fra en bestemt utstyrsenhet).

MiniMed 640G-insulinpumpen og systemkomponentene (blodsukkermalere og sendere)
sgrger for datasikkerhet ved proprieteere metoder og serger for dataintegritet ved hjelp av
feilkontrollprosesser, som syklisk redundanskontroll.

Veiledning og fabrikanterklzering

Veiledning og fabrikanterklaering — elektromagnetisk straling

Guardian 2 Link er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Guardian 2 Link skal sgrge for at den brukes i et
slikt miljo.

Stralingstest | Samsvar | Anbefalinger for elektromagnetisk miljo

RF-straling Gruppe 1 | Guardian 2 Link ma sende ut elektromagnetisk energi for & oppfylle sin
tiltenkte funksjon. Elektronisk utstyr i naerheten kan pavirkes.
CISPR 11
RF-straling Klasse B Guardian 2 Link er egnet for bruk i alle institusjoner, inkludert
hjemmebruk og bruk pa steder som er koblet til det offentlige
CISPR 11 lavspenningsnettet som forsyner bygninger som brukes til

husholdningsformal.
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Veiledning og fabrikanterklaering — elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Guardian 2 Link skal sgrge for at den brukes i et

slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Anbefalinger for
elektromagnetisk
miljo

Elektrostatisk utladning

+2 KV, 4 kV, =8 kV luft

*8 kV luft

Til bruk i et vanlig

(ESD) £2 KV, £4 kV, 6 kV +6 kV indirekte memmernilo,
IEC 61000-4-2 indirekte ommersiett mijo efier
sykehusmilja.
+22 kV luft, <5 %
relativ fuktighet
Raske elektriske +2 kV for — Kravet gjelder ikke for
transienter/pulser stremforsyningslinjer dette batteridrevne
utstyret.
IEC 61000-4-4 +1 kV for inngangs-/
utgangslinjer
Overspenning +1 kV linje(r) til linje(r) — Kravet gjelder ikke for
dette batteridrevne
IEC 61000-4-5 +2 kV linje(r) til jord utstyret.
Spenningsfall, korte <5% Ut (>95 % fall i — Kravet gjelder ikke for
avbrudd og Ur)i 0,5 syklus dette batteridrevne
spenningsvariasjoner pa utstyret.
stremnettet
IEC 61000-4-11
Magnetfelt fra 3 A/m 400 A/m Magnetfelt fra
nettstremfrekvens nettstremfrekvensen
(50/60 Hz) 4000 A/m skal vaere pa nivaer som
IEC 61000-4-8 er normale i et vanlig
hjemmemiljg,
kommersielt miljg eller
sykehusmilja.

Merk! Ur er vekselstramspenningen far testnivéaet pafares.
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Veiledning og fabrikanterklaering — elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Guardian 2 Link skal sgrge for at den brukes i et
slikt elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Anbefalinger for
niva elektromagnetisk miljo
Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes neermere noen del av
Guardian 2 Link, inkludert kabler,
enn den anbefalte avstanden
beregnet ved bruk av formelen
som gjelder for senderens effekt.
Du finner mer informasjon i
tabellen med anbefalte
avstander.
Ledet RF 3Vim — —
IEC 61000-4-6 150 kHz til
80 MHz
Utstralt RF 3V/m 10 V/im d=0,35P
. . ]
IEC 61000-4-3 . gOHQ/IHz til 80 MHz til 6 GHz 80 MHz til 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz til 6 GHz

Der P er den maksimale
utgangseffekten i watt (W) fra
senderen i henhold til
produsenten av senderen og d er
den anbefalte fysiske avstanden
i meter (m).

Feltstyrkene fra faste RF-
sendere, fastslatt ved en
undersgkelse av
elektromagnetisme pa stedet?,
skal veere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade®.

Forstyrrelser kan forekomme i

naerheten av utstyr som er
merket med dette symbolet:

()
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Veiledning og fabrikanterklaering — elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
nedenfor. Kunden eller brukeren av Guardian 2 Link skal sgrge for at den brukes i et
slikt elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Anbefalinger for
niva elektromagnetisk miljo

Merk! Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

Merk! Disse anbefalingene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

2Det er ikke mulig a forutsi med nayaktighet feltstyrkene fra sendere med fast frekvens, slik som
sendemaster for mobiltelefoner / tradlgse telefoner, mobilradioer, amatgrradioer og AM/FM/TV-
sendere. En undersgkelse av elektromagnetisme pa driftsstedet ber vurderes for & fastsla det
elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der
Guardian 2 Link benyttes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma du observere
Guardian 2 Link for a kontrollere at den fungerer som den skal. Hvis unormal funksjon observeres, kan
det veere ngdvendig a iverksette ytterligere tiltak, for eksempel & snu eller flytte pa Guardian 2 Link.

bOver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.

Anbefalt fysisk avstand mellom Guardian 2 Link og vanlige radiosendere i hjemmet

RF-sender i hjemmet Frekvens | Anbefalt fysisk avstand | Anbefalt fysisk avstand
(meter) (inch)
Telefoner
Tradlgs, privat 2,4 GHz 0,3 12
Tradlgs, privat 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) | 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) | 800 MHz | 0,3 12
PCS (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 900 MHz | 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 850 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 800 MHz | 0,3 12
Analog (mobiltelefon) 824 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
WiFi-nettverk
802.11b; maks. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; maks. 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
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Anbefalt fysisk avstand mellom Guardian 2 Link og vanlige radiosendere i hjemmet

RF-sender i hjemmet Frekvens | Anbefalt fysisk avstand | Anbefalt fysisk avstand
(meter) (inch)

802.11n; maks. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth, 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee, 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Anbefalt fysisk avstand mellom bzrbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og

Guardian 2 Link

Guardian 2 Link er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljo der utstralte RF-
forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller Guardian 2 Link-brukerne kan bidra til a
hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand
mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Guardian 2 Link som anbefalt
nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Nominell maksimal

Fysisk avstand i henhold til senderens frekvens (m)

:;?,Zr;?zﬁf{%t for 150 kHz til 80 | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 6,0 GHz
MHz d=0,35VP d=0,70\P
0,01 — 0,035 0,07
0,1 — 0,11 0,11
1 — 0,35 0,7
10 — 1,1 2,2
100 — 3,5 7

For sendere med en nominell maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte
fysiske avstanden d i meter (m) beregnes ut fra formelen som gjelder for senderens frekvens, der p er
den nominelle maksimale utgangseffekten for senderen i watt (W) i henhold til produsenten av

senderen.

Merk! Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for det hoyere frekvensomréadet.

Merk! Disse anbefalingene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Symboltabell

Serienummer
Artikkelnummer
(1X) En per eske/pakke

Produksjonsdato (ar — maned)

Produsent

OBS! Les alle advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen.

Felg bruksanvisningen (vises i blatt pa etiketten)

Se i bruksanvisningen

Oppbevaringstemperatur

Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med
MDD 93/42/EQF (NB 0459) og R&TTE-direktiv 1999/5/EF.

Betyr samsvar med australske krav vedrgrende EMC, EME og
radiokommunikasjon

Radiokommunikasjon

CONF Konfigurasjon
o
Utstyr, type BF (beskyttelse mot elektrisk stgt)
Ic Samsvar med Industry Canada-krav vedrgrende EMC og

radiokommunikasjon

Sender: Beskyttet mot effektene av langvarig nedsenking i vann (2,4 meter
(8 feet) i 30 minutter).

Fuktighet ved oppbevaring

| samsvar med Japan Radio Law, merknad 88
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Guardian™ 2 Link -lahetin on jatkuvatoimisen glukoosimonitorointijarjestelman osa,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi MiniMed™ 640G -insuliinipumpun kanssa. Lahetin
keraa tiedot Enlite™-glukoosisensorista. Sen jalkeen l&hetin |ahettaa tiedot
langattomasti insuliinipumppuun.

Guardian 2 Link -lahetinpakkauksen osat
Taydellisessa Guardian 2 Link -lahetinpakkauksessa on seuraavat osat:

*  Guardian 2 Link -lahetin (MMT-7731) . laturi (MMT-7715)
. vedenpitava testilaite (MMT-7726) . Enlite-asetin (MMT-7510).
Kayttoaiheet

Lahetin on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla osana Medtronic-yhtion tiettyja
jatkuvatoimisia glukoosimonitorointijarjestelmia ja sensorin kanssa kaytettavia
MiniMed-pumppujarjestelmia.

Vasta-aiheet

Al altista lahetintd magneettikuvaus- tai diatermialaitteille tai muille voimakkaita
magneettikenttia tuottaville laitteille. Jos lahetin altistuu vahingossa voimakkaalle
magneettikentalle, keskeyta sen kayttd ja ota yhteys 24 h -puhelinpalveluun tai
paikalliseen edustajaan ja pyyda lisdohjeita.

Vaarat

Tuote siséaltaa pieniad osia ja voi aiheuttaa tukehtumisvaaran pikkulapsille.
Jos testilaitteeseen paasee verta, testilaite on havitettava. Havita testilaite
paikallisten sairaalajatetta koskevien maaraysten mukaisesti.

Sensorin asettamisen jélkeen voi esiintya verenvuotoa. Varmista, ettei
asetuskohdasta vuoda verta, ennen kuin kytket [ahettimen sensoriin. Jos verta
vuotaa, paina asetuskohtaa tasaisesti steriililla sideharsolla tai puhtaalla liinalla,
kunnes verenvuoto lakkaa. Jos verenvuoto lakkaa, kytke lahetin sensoriin.

iwong
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Jos havaitset lahettimesta tai sensorista johtuvia haittavaikutuksia, ota yhteys 24 h
—puhelinpalveluun tai paikalliseen edustajaan.

Magneettikentat

Al altista lahetintd magneettikuvaus- tai diatermialaitteille tai muille voimakkaita
magneettikenttia tuottaville laitteille. Jos lahetin altistuu vahingossa voimakkaalle
magneettikentalle, keskeyta sen kaytto ja ota yhteys 24 h -puhelinpalveluun tai
paikalliseen edustajaan ja pyyda lisaohjeita.

Rontgen-, magneetti- ja TT-kuvaus seka diatermialaitteet

Jos olet menossa rontgen-, TT- tai magneettikuvaukseen (MRI) tai diatermiahoitoon tai
altistut muuntyyppiselle sateilylle, irrota sensori ja lahetin, ennen kuin menet
toimenpidehuoneeseen.

Hatatilanteissa kaytettdvassa potilaskortissa on tarkeita tietoja lentokenttien
turvajarjestelmistd seka lahettimen kayttdmisesta lentokoneessa. Kun matkustat, ota aina
mukaan laitteen mukana toimitettu hatatilanteissa kaytettéava potilaskortti.

Varotoimet

Katso Enlite-sensorin kayttdoppaasta kaikki sensoria koskevat varotoimet, vaarat ja
ohjeet.

Kayta aina vedenpitavaa testilaitetta, kun puhdistat Iahettimen. Ala kayta lahettimen
kanssa mitaan muuta testipistoketta.

Ala kierré testilaitetta tai sensoria, kun se on kiinnitettyna lahettimeen. Se vaurioittaa
l&hetinta.

Ala paasta vetta tai muuta nestettd kosketuksiin testilaitteen kanssa, kun se ei ole
kytkettyna lahettimeen. Marka testilaite voi vaurioittaa lahetinta.

Ala paasta lahetinta kosketuksiin minkaan nesteen kanssa, kun se ei ole kytkettyna
sensoriin tai testilaitteeseen.

Ala puhdista testilaitteen O-renkaita, sillé ne voivat vaurioitua.

limoitus

Varoitus: Laitteiden muuttaminen tavalla, jota Medtronic Diabetes ei ole
nimenomaisesti hyvaksynyt, voi hairita laitteiden kaytt6d, aiheuttaa
vammoja ja mitatoida takuun.

Radiotaajuinen (RF) viestinta

Tama laite noudattaa sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia Yhdysvaltojen
liittovaltion viestintaviraston (FCC, Federal Communications Commission) standardeja ja
kansainvalisia standardeja.
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Tama laite on FCC-maaraysten osan 15 mukainen. Kayttéa koskevat seuraavat kaksi
rajoitusta: (1) laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairigita, ja (2) laitteen taytyy sietaa
vastaanotetut hairidt, mukaan lukien sellaiset hairidt, jotka voivat aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa.

Naiden standardien tarkoituksena on taata kohtuullinen suojaus liiallisia
radiotaajuushairiditd vastaan ja estaa haitallisista sahkdmagneettisista hairidista
johtuvia laitteiden ei-toivottuja toimintoja.

Laitteisto on testattu, ja sen on osoitettu noudattavan luokan B digitaalisen laitteen
raja-arvoja FCC-maaraysten osan 15 mukaisesti. Naiden raja-arvojen tarkoituksena
on taata kohtuullinen suojaus haitallisia hairidita vastaan kotikaytossa. Laitteisto
tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa ja, jos sita ei ole asennettu eika
sita kayteta ohjeiden mukaisesti, voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita radioviestintaan. Ei
ole kuitenkaan takuita siita, ettei hairidita esiinny tietyssa asennuskokoonpanossa.
Jos laitteisto aiheuttaa haitallisia hairi6ita radio- tai televisiovastaanotossa, minka voi
selvittaa katkaisemalla ja kytkemalla laitteiston virran, kayttaja voi yrittaa poistaa
hairiot jollakin seuraavista toimenpiteista:

* suuntaamalla tai sijoittamalla vastaanottoantennin eri paikkaan
* siirtdmall3 laitteistoa ja vastaanotinta kauemmaksi toisistaan.

Tama laite voi tuottaa, kayttaa ja sateilla radiotaajuusenergiaa ja, jos se on asennettu

ja sita kaytetaan ohjeiden mukaisesti, voi aiheuttaa haitallisia hairidita

radioviestintaan. Jos laite aiheuttaa hairidita radio- tai televisiovastaanotossa, voit

yrittaa poistaa hairiot jollakin seuraavista toimenpiteista:

»  Siirra lahetin ja insuliinipumppu ldhemmaksi toisiaan niin, etta niiden etaisyys on
enintdan 1,8 metrid (6 jalkaa).

»  Siirra lahetin ja hairidsta karsiva tai sitd aiheuttava laite kauemmaksi toisistaan.

Muut kaytettavat radiotaajuuslaitteet, kuten matkapuhelimet, langattomat puhelimet ja
langattomat verkot, voivat estda lahettimen ja insuliinipumpun valisen tiedonsiirron.
Hairiét eivat aiheuta vaarien tietojen siirtymista eivatka vahingoita laitteita milldan
tavoin. Tiedonsiirto voi onnistua, kun siirryt kauemmaksi naista muista laitteista tai
katkaiset niista virran. Jos radiotaajuushairiot jatkuvat, ota yhteys paikalliseen
edustajaan.

Varoitus: Sisadisen RF-lahettimen tai antennin muuttaminen tavalla, jota
Medtronic ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voi mitatoida
kayttajan oikeuden kayttaa tata insuliinin annostelussa kaytettavaa
jarjestelmaa.
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Koskee vain Kanadaa

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direktiivi 1999/5/EY

Medtronic vakuuttaa, ettd tama tuote vastaa radio- ja telepaatelaitteista annetun
direktiivin 1999/5/EY olennaisia vaatimuksia.

Jos haluat lisatietoja, ota yhteys Medtronic MiniMed -yhtiédn. Osoitteet ja puhelinnumerot
ovat takakannessa.

Tuotetuki

Jos tarvitset tuotetukea, ota yhteys paikalliseen edustajaan. Yhteystiedot ovat tdméan
kayttdoppaan alussa Medtronic Diabetes -yhtion kansainvalisten yhteystietojen
luettelossa.

Laturi

Lahettimessa on ladattava paristo, jota ei voi vaihtaa. Voit ladata pariston tarvittaessa

laturilla. Laturissa on vihred merkkivalo, joka osoittaa lataustilan, ja punainen merkkivalo,

joka ilmoittaa ongelmista latauksen aikana. Jos naet punaisen merkkivalon, katso kohta

"Vianetsintd”. Laturi tarvitsee toimiakseen yhden AAA-alkalipariston, jonka koko on E92

ja tyyppi LR-03.

Huomautus: Uuden AAA- tai LR-03-pariston virta riittédé lataamaan léhettimen véhintaéan
40 kertaa. Jos paristo on asennettu vaarin tai on heikko, laturi ei toimi.
Asenna uusi paristo toistamalla asennusvaiheet.

Pariston asentaminen laturiin

Asenna paristo laturiin seuraavasti:

1 Paina paristokansi sisaan ja liu'uta se pois paikoiltaan (katso seuraavaa kuvaa).

2 Aseta paikalleen uusi AAA- tai LR-03-alkaliparisto. Varmista, ettd pariston symbolit +
ja — tulevat kohdakkain laturin vastaavien symbolien kanssa.
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3 Liu'uta kansi takaisin laturiin niin, ettd se napsahtaa paikalleen.

Lahettimen lataaminen

Varoitus: Lataa lahetin sensorin jokaisen kayttokerran jéalkeen. Tayteen
ladattu lahetin toimii vahintaan kuusi vuorokautta lataamatta.
Tyhjan lahettimen lataaminen voi kestaa jopa tunnin.

Lataa lahetin seuraavasti:

1 Kytke lahetin laturiin asettamalla se littead puoli alaspain
kohdakkain laturin kanssa. Paina nama kaksi osaa
kokonaan yhteen. J

2 Kun olet kytkenyt lahettimen laturiin, laturin vihrea nd
merkkivalo vilkkuu 10 sekunnin kuluessa yhdesta kahteen
sekunnin ajan laturin kaynnistyessa. Laturin vihrea
merkkivalo vilkkuu loppulatauksen ajan seuraavassa

rytmissa: nelja valahdysta, tauko, nelja valahdysta, tauko.

3 Kun lataus on paéattynyt, laturin vihred merkkivalo palaa
yhtajaksoisesti vilkkumatta 15-20 sekuntia ja sammuu
sitten.

4 Kun laturin vihred merkkivalo on sammunut, irrota I&hetin
laturista. Lahettimen vihrea merkkivalo vilkkuu noin
viisi sekuntia ja sammuu sitten.

Sensorin asettaminen paikalleen
Katso sensorin asetusohjeet aina asettimen kayttboppaasta.
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Lahettimen kytkeminen sensoriin
Ennen kuin aloitat, ota pumpun kayttdopas saataville.

Kytke lahetin sensoriin seuraavasti:

1

2

7

8

Kun sensori on asetettu paikalleen, katso asettimen kayttdoppaasta lisatiedot
tarvittavan suojateipin kiinnittamisesta.

Pida kiinni paikalleen asetetun sensorin pydreadsta paasta, jotta se ei liiku kytkennan
aikana.

Pida lahettimesta kiinni kuvan osoittamalla tavalla. Kohdista
I&hettimen kaksi lovea sensorin sivukielekkeisiin. Lahettimen
littedn puolen on oltava ihoa vasten.

Paina lahetintd sensoriin, kunnes sensorin joustavat kielekkeet
napsahtavat Iahettimen loviin. Jos lahetin on kytketty kunnolla
ja jos sensorilla on ollut riittavasti aikaa kostua, lahettimen
vihred merkkivalo vilkkuu 10 sekunnin kuluessa.

Jos lahettimen merkkivalo ei vilku, irrota Iahetin sensorista,
odota useita sekunteja ja kytke lahetin uudelleen. Jos lahettimen merkkivalo ei vilku
vielakaan, lataa lahetin.

Kun lahetin on kytketty sensoriin ja [ahettimen merkkivalo vilkkuu vihreana, kaynnista
sensori pumpun avulla. Lisdohjeita on pumpun kayttdoppaassa.

Kun l&hetin 1dhettdad sensoritietoja onnistuneesti pumppuun, kiinnitéd sensorin
tarrakieleke lahettimeen.

Noudata pumpun ndytéssa nakyvia ohjeita tai pumpun kayttdoppaan ohjeita.

Lahettimen irrottaminen sensorista
Ennen kuin aloitat, ota pumpun kayttdopas saataville.

Irrota lahetin sensorista seuraavasti:

1

Irrota mahdollinen peittoside varovasti lahettimesta ja
sensorista.

Jos kaytat Enlite-sensoria, irrota tarrakieleke lahettimen paalta.
Pida Iahettimesta kiinni kuvan osoittamalla tavalla ja purista
sensorin joustavia sivukielekkeita peukalolla ja etusormella.
Veda lahetin varovasti irti sensorista.

Noudata pumpussa nakyvid ohjeita tai pumpun kayttéoppaan
ohjeita.
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Sensorin irrottaminen
Katso sensorin irrottamisohjeet aina sensorin kayttboppaasta.

Peseytyminen ja uiminen

Kun I&hetin ja sensori on kytketty toisiinsa, niiden liitos on vesitiivis enintdan
2,4 metrin (kahdeksan jalan) syvyydessé enintadan 30 minuuttia. Voit kdyda
suihkussa ja uida irrottamatta niitd. Peittosidetta tai suojateippia ei tarvita.

Vedenpitava testilaite

Testilaitteella testataan [&hettimen toiminta. Sitd on kaytettdva myods lahettimen
puhdistuksessa. Kun testilaite kytketdan lahettimeen oikein, se varmistaa, ettei
nestetta paase lahettimen liitinnastoihin. Nesteet voivat sydvyttaa liitinnastoja ja
heikentda Iahettimen toimintaa.

Al kierra testilaitetta, kun se on kiinnitettyna lahettimeen. Se vaurioittaa lahetinta.
Testilaitetta voidaan kayttda yhden vuoden ajan. Jos jatkat testilaitteen kayttoa
pitempaan kuin vuoden, [&hettimen liitinnastat voivat vaurioitua, koska testilaite ei
endaa pida liitosta vesitiiviina. Ohjeet liitinnastojen tarkistamiseen ovat kohdassa
L&hettimen liitinnastojen tarkistaminen, sivulla 176.

Varoitus: Kaiyti ldhettimen kanssa ainoastaan vedenpitivii testilaitetta. Ala
kayta mitdan muuta testipistoketta.

iwong
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Lahettimen liitinnastojen tarkistaminen
Kuva on esimerkki siita, milta liitinnastojen tulisi nayttaa.

litinaukko

litinnastat

@ kotelo

Katso Iahettimen liitinaukon sisdan ja varmista, etta liitinnastat eivat ole vaurioituneet tai

syopyneet. Jos liitinnastat ovat vaurioituneet tai sydpyneet, 1&hetin ei saa yhteytta laturiin

tai pumppuun. Ota yhteys 24 h -puhelinpalveluun tai paikalliseen edustajaan. Lahetin on
ehka vaihdettava uuteen.

Katso myds, onko liitinaukon sisalla kosteutta. Jos naet kosteutta, anna lahettimen kuivua

vahintaan tunnin ajan. Liitinaukon sisalla oleva kosteus voi aiheuttaa lahettimessa

toimintahairidita ja voi syovyttaa ja vaurioittaa liitinta ajan kuluessa.

Testilaitteen kytkeminen testausta tai puhdistusta varten
Ennen kuin aloitat, ota pumpun kayttdopas saataville.

Kytke testilaite seuraavasti:

1

Pida lahettimesta ja testilaitteesta kiinni kuvan osoittamalla
tavalla. Aseta testilaitteen litted puoli lahettimen litteélle
puolelle.

Tyonna testilaite l1ahettimeen niin, etta testilaitteen joustavat
sivukielekkeet napsahtavat lahettimen molemmilla puolilla
oleviin loviin.

Kytkennan onnistuessa lahettimen vihred merkkivalo vilkkuu
viiden sekunnin kuluessa noin 10 sekuntia.

(1 C

wpy

Testaa lahetin tarkistamalla pumpun sensorikuvake. Nain varmistat, etta lahetin

l&hettada signaalia (katso pumpun kayttdéopas).

Lahettimen puhdistusohjeet ovat kohdassa Léhettimen puhdistaminen, sivulla 177.

Irrota testilaite 1ahettimesta testauksen tai puhdistuksen jalkeen.
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Testilaitteen irrottaminen

Irrota testilaite seuraavasti:

1 Pida lahettimen rungosta kiinni kuvan osoittamalla tavalla ja
purista testilaitteen joustavia sivukielekkeita.

2 Kun testilaitteen kielekkeet on puristettu yhteen, veda
I&hetin varovasti irti testilaitteesta.

Huomautus: Jotta ldhettimen paristo ei kulu, ALA jété
testilaitetta lahettimeen puhdistuksen tai
testauksen jélkeen.

Lahettimen puhdistaminen

Lahetin on yhden potilaan kayttdon tarkoitettu laite, jota ei saa kayttaa useilla
potilailla.

Varoitus: Ali haviti lahetinti sairaalajitteen mukana, silld se voi muuten
paatya poltettavaksi. Lahetin sisédltaa pariston, joka voi rajahtaa
poltettaessa.

Huomautus: L&hettimen puhdistuksessa on kéytettévé testilaitetta.
Puhdista I&hetin aina jokaisen kayttokerran jalkeen.

Tarvitset lahettimen puhdistamiseen seuraavat valineet: mietoa nestesaippuaa,
pehmeaharjaksisen pikkulasten hammasharjan, astian, 70-prosenttista
isopropyylialkoholia ja muutaman puhtaan, kuivan liinan.

Vaara: Kotelon murtumat, hilseily ja vauriot ovat merkkeja
haurastumisesta, joka voi heikentaa laitteen toimintaa. Tama voi
vaikeuttaa lahettimen asianmukaista puhdistusta ja desinfiointia.
Jos havaitset tillaisia merkkeja, lopeta laitteen kaytto ja soita 24 h
—puhelinpalveluun tai paikalliselle edustajalle. Laite on havitettiava
paristojen havittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti (ei polttamalla).

Puhdista lahetin seuraavasti:

1 Kiinnita testilaite lahettimeen.

2 Jos lahettimen kanssa kaytettiin valinnaista peittosidetta tai suojateippia ja
l&hettimessa on liimajaamia, katso Liimajdémien poistaminen, sivulla 178.

3 Huuhtele lahetintd huoneenlampdisella vesijohtovedella vahintaan minuutin ajan,
kunnes se on silmamaaraisesti puhdas. Varmista, etta huuhtelet kaikki
vaikeapaasyiset alueet kokonaan.
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4 Valmista puhdistusliuos, jossa on viisi millilitraa (yksi teelusikallinen) mietoa
nestesaippuaa 3,8 litrassa (yhdessa gallonassa) huoneenlampdista vesijohtovetta.
Ala koskaan puhdista lahetinta orgaanisilla liuotteilla, kuten maalinohenteella tai
asetonilla.

5 Kun testilaite on kiinni lahettimessa, upota lahetin puhdistusliuokseen ja pida sita
upotettuna minuutin ajan.

6 Pida kiinni testilaitteesta ja harjaa Iahettimen koko pinta pehmeaharjaksisella
pikkulasten hammasharjalla. Harjaa kaikkia vaikeapaasyisia alueita, kunnes ne ovat
silmamaaraisesti puhtaita.

7 Huuhtele I&hetintd juoksevalla huoneenlampdiselld vesijohtovedelld vahintdan
minuutin ajan, kunnes siina ei ndy enaa nestesaippuaa.

8 Kuivaa lahetin ja testilaite puhtaalla, kuivalla liinalla.

9 Aseta lahetin ja testilaite puhtaalle, kuivalle liinalle ja anna niiden kuivua kokonaan.

10 lIrrota testilaite lahettimesta.

Liimajaamien poistaminen

Nama toimenpiteet saattavat olla tarpeen vain silloin, kun olet kayttanyt valinnaista
peittosidettd, joka voi jattaa lahettimeen liimajaédmia. Jos lahettimessa nakyy
silmamaaraisessa tarkastuksessa liimajaamia, noudata alla olevia ohjeita.

Tarvitset limajaamien poistamiseen seuraavat vélineet: laékinnallisen liiman Detachol®-
poistoainetta ja vanutuppoja.

Poista liimajaéamat seuraavasti:

1 Varmista, etta testilaite on kiinnitetty lahettimeen.

2 Pida kiinni testilaitteesta ja kostuta vanutuppo Detachol-liuokseen ja hiero silla
lahettimen liimajaamia varovasti, kunnes saat poistettua ne kokonaan.

3 Jatka puhdistusta ohjeiden mukaisesti. Lisatietoja on kohdassa Léhettimen
puhdistaminen, sivulla 177.

Laturin puhdistaminen

Laturia ei voi desinfioida. Nama toimenpideohjeet koskevat yleispuhdistusta, joka
tehdaan tarvittaessa, jos laite ndyttda vaativan puhdistusta.

Varoitus: Laturi El ole vedenpitiva. ALA upota siti veteen tai muuhun
puhdistusaineeseen.
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Varoitus:

Havita laturi paristojen havittamista koskevien paikallisten

maaraysten mukaisesti (ei polttamalla).

Puhdista laturi seuraavasti:

1 Pese kadet perusteellisesti.

2 Puhdista epapuhtaudet ja vierasaineet laturin ulkopinnalta liinalla, joka on
kostutettu miedolla puhdistusliuoksella, kuten astianpesuaineella. Alé koskaan
puhdista laturia orgaanisilla liuotteilla, kuten maalinohenteella tai asetonilla.

3 Aseta laturi puhtaalle, kuivalle liinalle ja anna sen kuivua 2—3 minuuttia.

Vianetsinta

Seuraavassa taulukossa on lahettimen, laturin ja testilaitteen vianetsintatietoja.
Lisatietoja vianetsinnasta on pumpun kayttdoppaassa.

Ongelma

Todenndkoiset syyt

Ratkaisu

Kytkit [ahettimen latu-
riin, mutta mikaan valo
ei syttynyt.

Lahettimen liitinnastat
ovat vaurioituneet tai
syopyneet.

Laturin paristossa ei ole
virtaa.

1

Tarkista lahettimen liitinnastat vaurioiden
tai kosteuden varalta. Lisatietoja liitinnas-
toista on kohdassa Léhettimen liitinnasto-
Jen tarkistaminen, sivulla 176. Jos nastat
ovat vaurioituneet tai sydpyneet, ota yh-
teys 24 h -puhelinpalveluun tai paikalli-
seen edustajaan. Lahetin on ehka
vaihdettava uuteen.

Jos liitinnastat eivat ole vaurioituneet,
vaihda laturin paristo. Laturin pariston
vaihtamisohjeet ovat kohdassa Pariston
asentaminen laturiin, sivulla 172.

Latauksen aikana latu-
rin vilkkuva vihrea
merkkivalo sammuu ja
laturissa nakyy vilkku-
va punainen merkkiva-
lo.

Laturin paristo on heikko.

Vaihda laturin paristo. Laturin pariston vaihta-
misohjeet ovat kohdassa Pariston asentami-
nen laturiin, sivulla 172.

Latauksen aikana latu-
rin vilkkuva vihrea
merkkivalo sammuu ja
laturissa nakyy no-
peasti vilkkuvien pu-
naisten merkkivalojen
sarja.

Lahettimen paristo on
heikko.

Lataa lahetinta yhtéjaksoisesti tunnin ajan.
Jos vilkkuminen ei lopu, siirry vaihee-
seen 2.

Lataa lahetintd yhtajaksoisesti kahdeksan
tunnin ajan. Jos vilkkuminen ei lopu, soita
24 h -puhelinpalveluun tai paikalliselle
edustajalle. Lahetin on ehka vaihdettava
uuteen.
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Ongelma

Todenndkoiset syyt

Ratkaisu

Latauksen aikana latu-
rissa nakyy nopeasti ja
hitaasti vilkkuvien pu-
naisten merkkivalojen
sarja.

Laturin ja lahettimen pa-
ristot ovat heikot.

1

Vaihda laturin paristo. Laturin pariston
vaihtamisohjeet ovat kohdassa Pariston
asentaminen laturiin, sivulla 172.

Lataa lahetinta yhtéjaksoisesti tunnin ajan.
Jos vilkkuminen ei lopu, siirry vaihee-
seen 3.

Lataa lahetintd yhtajaksoisesti kahdeksan
tunnin ajan. Jos vilkkuminen ei lopu, soita
24 h -puhelinpalveluun tai paikalliselle
edustajalle. Lahetin on ehka vaihdettava
uuteen.

Lahettimen vihrea
merkkivalo ei vilku, kun
kytket lahettimen sen-
soriin.

Lahetinta ei ole kytketty
kunnolla.

Lahettimen paristo on
heikko.

Sensoria ei ole asetettu
kunnolla kehoon.

Irrota lahetin sensorista.

Odota viisi sekuntia ja kytke ne uudelleen.
Jos vihrea merkkivalo ei vilku vielakaan,
siirry vaiheeseen 3.

Lataa lahetin tayteen. Jos vihred merkki-
valo ei vilku vielakaan, siirry vaihee-
seen 4.

Sensoria ei ole ehkéa asetettu kunnolla ke-
hoon. Aseta uusi sensori.

Lahettimen vihrea
merkkivalo ei vilku, kun
kytket lahettimen testi-
laitteeseen.

Lahettimen paristo on
heikko.

Lahetinta ei ole kytketty
kunnolla.

Tarkista lahettimen ja testilaitteen liitanta.
Jos vihrea merkkivalo ei vilku vielakaan,
siirry vaiheeseen 2.

Lataa lahetin tayteen.

Testaa lahetin uudelleen testilaitteella. Jos
vihrea merkkivalo ei vilku vielakaan, soita
24 h -puhelinpalveluun tai paikalliselle
edustajalle. Lahetin on ehka vaihdettava
uuteen.
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Ongelma

Todenndkoiset syyt

Ratkaisu

Lahettimen paristo ei
kesta kuutta vuorokaut-
ta.

Lahetinta ei ole ladattu
tayteen, kun kytket sen
sensoriin.

Lahettimen ja pumpun
valinen langaton yhteys
katkeaa usein.

1

Lataa lahetin tayteen, ennen kuin kytket
sen sensoriin. Jos lahettimen paristo ei
vielakaan kesta kuutta vuorokautta, siirry
vaiheeseen 2.

Siirry kauas laitteista, jotka voivat aiheut-
taa radiotaajuushairioita. Lisatietoja radio-
taajuushairidista on kohdassa
Radiotaajuinen (RF) viestinta, sivulla 170.

Varmista, ettd pumppu ja lahetin ovat sa-
malla puolella kehoa, jotta radiotaajuus-
hairi6ita esiintyy mahdollisimman vahan.
Jos tayteen ladattu lahettimen paristo tyh-
jenee edelleen, ennen kuin kuusi koko-
naista vuorokautta on kulunut, soita 24 h
—puhelinpalveluun tai paikalliselle edusta-
jalle. Lahetin on ehka vaihdettava uuteen.

Lahettimen ja pumpun
valinen yhteys on kat-
kennut.

Pumppu on kantaman ul-
kopuolella.

Muut laitteet aiheuttavat
radiotaajuushairigita.

Siirry kauas laitteista, jotka voivat aiheut-
taa radiotaajuushairidita. Lisatietoja radio-
taajuushairidistd on kohdassa
Radiotaajuinen (RF) viestinta, sivulla 170.
Jos lahettimen ja pumpun valinen yhteys
ei toimi vielakaan, siirry vaiheeseen 2.

Varmista, ettd pumppu ja lahetin ovat sa-
malla puolella kehoa, jotta radiotaajuus-

hairi6ita esiintyy mahdollisimman vahan.
Jos lahettimen ja pumpun valinen yhteys
ei toimi vielakaan, soita 24 h -puhelinpal-
veluun tai paikalliselle edustajalle ja pyy-
da lisdohjeita.

Laitteiden sailyttaminen

Sailyta lahetinta, laturia ja testilaitetta puhtaassa ja kuivassa paikassa
huoneenlampdtilassa. Jos lahetinta ei kayteta, se on ladattava vahintaan kerran
60 paivan valein. Voit sailyttaa lahetinta laturissa, mutta se ei ole valttamatonta. Jos

sailytat lahetinta laturissa, sinun on irrotettava laturi ja lahetin toisistaan ja kytkettava
ne uudelleen vahintaan kerran 60 paivan valein.

Havittaminen

Koska lahettimessa on paristo, ala havita sita sairaalajatteen mukana. Sen sijaan
puhdista lahetin ja havita se sitten paristojen havittamista koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.
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Tekniset tiedot

Biosopeutuvuus

Lahetin: EN ISO 10993-1 -standardin mukainen

Liityntaosat

Lahetin

Sensori

Kayttoolosuhteet

Lahettimen lampdtila: —5...+45 °C (23-113 °F)

Varoitus: Kun lahetintéd kaytetaan testilaitteeseen liitettyna ilman lampatilan
ollessa yli 41 °C (106 °F), 1ahettimen lampdtila voi ylittda 43 °C (109 °F).

Lahettimen suhteellinen ilmankosteus: 5-95 %, tiivistymaton
Lahettimen paine: 61,36—106,17 kPa (8,9-15,4 psi)

Laturin lampétila: 10-40 °C (50—-104 °F)

Laturin suhteellinen ilmankosteus: 30-75 %, tiivistymatén

Sailytysolosuhteet

Lahettimen lampdtila: —25...+55 °C (-13...+131 °F)
Lahettimen suhteellinen ilmankosteus: 10-100 %, tiivistyva
Lahettimen paine: 61,36-106,17 kPa (8,9-15,4 psi)
Laturin lampétila: —10...+50 °C (14-122 °F)

Laturin suhteellinen ilmankosteus: 10-95 %, tiivistymaton

Pariston kestoaika

Lahetin: kuusi vuorokautta jatkuvaa glukoosimonitorointia heti sen jalkeen
kun paristo on ladattu tayteen.

Laturi: uusi AAA-alkaliparisto riittaa 40 tyypilliseen latauskertaan.

Lahettimen taajuus

2,4 GHz, 2M65G1D-modulaatio, alle 1 mW:n ERP

Enimmaisantoteho
(EIRP)

—-0,63 dBm

Radiotaajuinen (RF)
viestinta

Pumpun ja lahettimen viestintataajuus: 2,4 GHz, Medtronic-yhtién omistama
protokolla, kantama enintdan 1,8 metria (6 jalkaa)

Kayttaa IEEE 802.15.4 -protokollaa ja yhtion dataformaattia.

Kayttétaajuus: kaytdssa on viisi taajuutta: 2 420, 2 435, 2 450, 2 465 ja
2 480 MHz

Kaistanleveys: 5 MHz, joka on varattu kanavan kaistanleveys IEEE-proto-
kollan mukaan

Lahettimen odotetta-
vissa oleva kayttoai-
ka

Lahettimen odotettavissa oleva kayttdaika on yksi vuosi potilaskayton mu-
kaan.
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Guardian 2 Link -lahettimen langaton yhteys

Palvelun laatu

Guardian 2 Link -lahetin ja MiniMed 640G -insuliinipumppu on yhdistetty toisiinsa
802.15.4-verkossa, jossa pumppu toimii koordinaattorina ja lahetin paatesolmuna.
Jos ymparistdssa on haitallisia radiotaajuushairiéita, pumppu arvioi
energiaskannauksen aikana havaitun kohinatason perusteella, onko kanavaa
vaihdettava. Pumppu tekee energiaskannauksen, jos se ei ole vastaanottanut
CGM-lahettimen signaalia 10 minuuttiin. Jos kanava vaihtuu, pumppu lahettaa
merkkisignaaleja uuteen kanavaan.

Guardian 2 Link -lahetin kdynnistda kanavahaun, kun merkkisignaalin tunnistus
epadonnistuu yhdistetyssa kanavassa. Haku tehdaan kaikissa viidessa kanavassa.
Kun Iahetin paikantaa merkkisignaalin, se yhdistyy tunnistettuun kanavaan.
Uudelleenyhdistadmisen jalkeen puuttuvat paketit (enintdan 10 tunnin ajalta)
l&hetetaan lahettimesta pumppuun.

Normaalin toiminnan aikana lahetin [ahettaa paketin 5 minuutin valein ja lahettaa
paketin uudelleen, jos tiedot ovat vioittuneet tai puuttuvat.

Tietoturva

MiniMed 640G -insuliinipumppu on suunniteltu vastaanottamaan radiotaajuista (RF)
viestintaa vain tunnistetuista ja linkitetyista laitteista (pumppu on ohjelmoitava
vastaanottamaan tietoja tietysta laitteesta).

MiniMed 640G -insuliinipumpun ja jarjestelmaosien (mittareiden ja I1&hettimien)
tietoturva varmistetaan yhtién omistamilla menetelmilld, ja tietojen eheys
varmistetaan virhetarkistusprosesseilla, kuten CRC-tarkistuksilla.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettiset hairiopaastot

Guardian 2 Link on tarkoitettu kadytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -lahettimen kayttdjan on varmistettava, etta
sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vastaavuus | Sdhkomagneettista ymparistoa koskevat oh-
jeet
Radiotaajuiset hairiopaastét | Ryhma 1 Guardian 2 Link -lahettimen on sateiltava sahkémag-
neettista energiaa, jotta se toimii kayttotarkoituksensa
CISPR 11 mukaisesti. Lahella olevissa elektronisissa laitteissa voi
esiintya hairioita.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettiset hairiopaastot

Guardian 2 Link on tarkoitettu kadytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -ldhettimen kayttdjan on varmistettava, etta
sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vastaavuus | Sdhkomagneettista ymparistoa koskevat oh-
jeet
Radiotaajuiset hairiopaastét | Luokka B Guardian 2 Link soveltuu kaytettavaksi kaikissa tilois-

CISPR 11

sa, mukaan lukien asuintiloissa seka tiloissa, jotka on
kytketty suoraan asuinrakennusten sahkonjakeluverk-
kona toimivaan yleiseen pienjanniteverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettisten hairididen sieto

Guardian 2 Link on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -ldhettimen kayttdjan on varmistettava, etta
sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso | Vastaavuustaso | Sahkomagneettista ym-
paristoa koskevat oh-
jeet

Sahkostaattinen pur- +2kV,+4kV, £8KkV, +8kV, ilma Tarkoitettu kaytettavaksi

kaus

iima

+ 6 kV, epasuora

tyypillisessa asuin-, yritys-
tai sairaalaymparistdssa.

IEC 61000-4-2 +2kV,+4KkV, 6KV,
epasuora .
+22KkV, ilma,
suhteellinen il-
mankosteus
<5%
Nopeat sahkoiset tran- | + 2 kV virransyéttdjoh- Ei sovellu Vaatimus ei koske tata pa-
sientit ja purskeet doilla ristokayttoista laitetta.
IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/I1ahtojoh-
doilla
Syoksyaalto + 1 kV johdosta/ Ei sovellu Vaatimus ei koske tata pa-
johdoista johtoon/ ristokayttoista laitetta.
IEC 61000-4-5 johtoihin
+ 2 kV johdosta/
johdoista maahan
Virransyéttdjohtojen <5% Ut (>95 %:n Ei sovellu Vaatimus ei koske tata pa-

jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannite-
vaihtelut

IEC 61000-4-11

kuoppa Ut:ssa)
0,5 jakson ajan

ristokayttoista laitetta.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettisten hairididen sieto

Guardian 2 Link on tarkoitettu kadytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -ldhettimen kayttdjan on varmistettava, etta

sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testitaso | Vastaavuustaso | Sahkomagneettista ym-

paristoa koskevat oh-
jeet

Verkkotaajuinen 3 A/m 400 A/m
(50/60 Hz) magneet-

tikentta 4 000 A/m

IEC 61000-4-8

Verkkotaajuisen magneetti-
kentan on oltava tyypillisen
asuin-, yritys- tai sairaa-
laympariston tasoa tyypilli-
sessa sijoituspaikassa.

Huomautus: Uron sdhkéverkon jannite ennen testitason kayttoa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettisten hairididen sieto

Guardian 2 Link on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -ldhettimen kayttdjan on varmistettava, etta
sita kaytetdan tallaisessa sihkomagneettisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -taso | Vastaavuustaso

Sahkémagneettista ympéris-

toa koskevat ohjeet

Kannettavat ja siirrettavat radio-
taajuiset (RF) viestintalaitteet on
pidettéva kayton aikana vahin-
taan lahettimen tehoa vastaavan
kaavan mukaan lasketun suosi-
tellun erotusetaisyyden paassa
Guardian 2 Link —lahettimen
osista ja kaapeleista.

Katso lisatiedot taulukosta, joka
sisaltaa suositellut erotusetaisyy-
det.

Johtuvat radiotaajuus- | 3 V/m Ei sovellu
hairiot 150 kHz—
IEC 61000-4-6 80 MHz

Ei sovellu
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sihkomagneettisten hairididen sieto

Guardian 2 Link on tarkoitettu kadytettaviaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ym-
paristossa. Asiakkaan tai Guardian 2 Link -ldhettimen kayttdjan on varmistettava, etta
sita kaytetdan tallaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -taso | Vastaavuustaso | Sahkomagneettista ymparis-
toa koskevat ohjeet
Sateilevat radiotaa- 3V/im 10 V/im =
juushairiot 80 MHz—-6 GHz 80 MHz-6 GHz dSOOI\;IﬁggO MHz
IEC 61000-4-3

d=0,70\P
800 MHz-6 GHz

Jossa P on lahettimen valmista-
jan ilmoittama I&hettimen nimelli-
nen enimmaislahtéteho watteina
(W) ja d on suositeltu erotusetai-
syys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahetti-
mien kenttdvoimakkuuden, joka
on maaritetty paikan paalla teh-
dyissa sahkdmagneettisissa mit-
tauksissa?, on oltava pienempi
kuin kunkin taajuusalueen vas-
taavuustaso®.

Hairioita saattaa esiintya seuraa-
valla symbolilla merkittyjen lait-
teiden laheisyydessa:

()

Huomautus: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz voimassa on ylempi taajuusalue.

Huomau- Némaé ohjeet eivét vélttdmaétta sovellu kaikkiin tilanteisiin. SGhkémagneettisten aaltojen
tus: etenemiseen vaikuttavat absorptio seké heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.

aKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien), viran-
omaisradiopuhelimien ja amat6driradion tukiasemien, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien,
kenttavoimakkuutta ei voida maarittaa tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuuslahetti-
mien sdhkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi on harkittava paikan paalla tehtadvaa sahkémag-
neettista mittausta. Jos mitattu kenttédvoimakkuus ylittéa edella mainitun sovellettavan RF-
vastaavuustason Guardian 2 Link -lahettimen kayttopaikassa, Guardian 2 Link -lahetintd on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminta vaikuttaa epanormaalilta, lisdtoimet voi-
vat olla tarpeen. Guardian 2 Link voidaan esimerkiksi suunnata uudelleen tai sijoittaa eri paikkaan.

bTaajuusalueella 150 kHz—80 MHz kenttévoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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Guardian 2 Link -lahettimen ja tavallisten kotikayttéisten radiolahettimien suositellut

erotusetéisyydet

Kotikayttoinen RF-lahetin | Taajuus | Suositeltu erotusetai- Suositeltu erotusetai-
syys (metria) syys (tuumaa)

Puhelimet

Langaton kotipuhelin 2,4 GHz 0,3 12

Langaton kotipuhelin 5,8 GHz 0,3 12

TDMA, 50 Hz (matkapuhelin) | 1,9 GHz 0,3 12

TDMA, 50 Hz (matkapuhelin) | 800 MHz | 0,3 12

PCS (matkapuhelin) 1,9MHz | 0,3 12

DCS (matkapuhelin) 1,8 MHz | 0,3 12

GSM (matkapuhelin) 900 MHz | 0,3 12

GSM (matkapuhelin) 850 MHz | 0,3 12

CDMA (matkapuhelin) 800 MHz | 0,3 12

Analoginen (matkapuhelin) 824 MHz | 0,3 12

CDMA (matkapuhelin) 1,9MHz | 0,3 12
Langattomat verkot

802.11b, enintdén 11 Mbit/s 24 GHz | 1 39,5

802.11g, enintdén 54 Mbit/s 24 GHz | 1 39,5

802.11n, enintaan 11 Mbit/s 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kbit/s 24GHz | 011 3,93

ZigBee 250 kbit/s 24GHz | 011 3,93
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Kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten (RF) viestintédlaitteiden ja Guardian 2 Link
-lahettimen suositellut erotusetaisyydet

Guardian 2 Link on tarkoitettu kadytettaviaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jon-
ka sateilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai Guardian 2 Link -lahetti-
men kayttijat voivat auttaa estamaan sahkomagneettiset hairiot huolehtimalla siita,
ettd kannettavat ja siirrettdvat radiotaajuiset viestintalaitteet ovat alla olevien suositus-
ten mukaisella, viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaan maaraytyvalla etaisyy-
delld Guardian 2 Link -lahettimesta.

Lahettimen nimelli- | Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys (m)
tstaha (W) " [150 kHz-80 MHz |80 MHz-800 MHz | 800 MHz-6,0 GHz
Ei sovellu d=0,35VP d=0,70\P
0,01 Ei sovellu 0,035 0,07
0,1 Ei sovellu 0,11 0,11
1 Ei sovellu 0,35 0,7
10 Ei sovellu 1.1 2,2
100 Ei sovellu 3,5 7

Jos lahettimen nimellista enimmaislahtotehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu erotusetéisyys d metreina
(m) voidaan arvioida lahettimen taajuuden mukaisella kaavalla, jossa p on lahettimen valmistajan il-
moittama nimellinen enimmaislahtéteho watteina (W).

Huomautus: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz voimassa on ylemmén taajuusalueen erotusetéi-

Syys.
Huomau- Némaé ohjeet eivét vélttdmaétta sovellu kaikkiin tilanteisiin. SGhkémagneettisten aaltojen
tus: etenemiseen vaikuttavat absorptio sekéd heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.
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Kuvaketaulukko

Sarjanumero
Tuotenumero

—
—
x

<

Yksi kappale pakkauksessa

Valmistuspaivamaara (vuosi — kuukausi)

Valmistaja

Huomio: lue kaikki kayttdohjeissa kuvatut vaarat ja varotoimet.

Noudata kayttohjeita (nakyy etiketissa sinisena)

Katso kayttdohjeet

Sailytyslampdtila-alue

A BN LT 3

0459

Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin l1aakintalaitedirektiivin
93/42/ETY (ilmoitettu laitos 0459) ja radio- ja telepaatelaitedirektiivin
1999/5/EY mukainen.

Osoittaa, etta laite noudattaa Australian séhkémagneettista
yhteensopivuutta, sahkémagneettista energiaa ja radioviestintaa koskevia
vaatimuksia

Radioviestinta

CONF Kokoonpano
o
Tyypin BF laite (sahkdiskusuojaus)
Ic Osoittaa, etta laite noudattaa Industry Canadan sdhkomagneettista

yhteensopivuutta ja radioviestintda koskevia vaatimuksia.

Lahetin: suojattu jatkuvalta upottamiselta veteen (upotettaessa 2,4 metrin
[8 jalan] syvyyteen 30 minuutiksi).

limankosteusalue sailytyksen aikana

Noudattaa Japanin radiolain ilmoitusta 88
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Guardian™ 2 Link-sandaren ar en komponent som ingar i systemet for kontinuerlig
glukosmatning fér MiniMed™ 640G insulinpump. Sandaren samlar in data fran
Enlite™-glukossensorn. Sandaren skickar sedan dessa data tradlost till
insulinpumpen.

BYSUSAS

Komponenter i Guardian 2 Link-sandarsetet
Ett komplett Guardian 2 Link-sandarset innehaller foljande komponenter:

. Guardian 2 Link-sdndare (MMT-7731) . Laddare (MMT-7715)
. Vattentat testplugg (MMT-7726) . Enlite Serter (MMT-7510)

Indikationer for anvandning

Sandaren ar avsedd for en enda patient och ingar som en del i vissa system for
kontinuerlig glukosmatning och MiniMed-pumpsystem med sensorfunktioner fran
Medtronic.

Kontraindikationer

Utsatt inte sandaren for MR-utrustning, diatermiutrustning eller andra enheter som
genererar starka magnetfalt. Om sandaren oavsiktligt utsatts for ett starkt magnetfalt
ska du avbryta anvandningen och kontakta produktsupporten eller din lokala
representant for hjalp.

Varningar
Produkten innehaller sma delar och kan utgdra en kvavningsrisk for sma barn.

Om testpluggen kommer i kontakt med blod maste testpluggen kasseras. Kassera
testpluggen enligt gallande bestammelser for kassering av medicinskt avfall.

Det kan uppsta en blédning nar sensorn har applicerats. Se till att det inte bléder pa
appliceringsstallet innan du ansluter sandaren till sensorn. Om det uppstar en
blédning ska du trycka hart med ett sterilt férband eller en ren duk pa
appliceringsstallet tills blédningen upphdr. Anslut sdndaren till sensorn nar
blédningen har upphdrt.
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Kontakta produktsupporten eller din lokala representant om du drabbas av biverkningar
som har samband med sandaren eller sensorn.

Magnetiska falt

Utsatt inte sandaren for MR-utrustning, diatermiutrustning eller andra enheter som
genererar starka magnetfalt. Om sandaren oavsiktligt utsatts for ett starkt magnetfalt ska
du avbryta anvandningen och kontakta produktsupporten eller din lokala representant for
hjalp.

Rontgen, magnetkamera (MR), diatermiutrustning och datortomografi

Om du ska rontgas, genomga diatermibehandling, undersékas med datortomograf,
magnetrontgen (MR) eller annan form av stralning ska du ta av sensorn och sandaren
innan du gar in i rummet dar sadan utrustning finns.

Viktig information om sakerhetssystem pa flygplatser och hur man anvander sandaren
ombord pa flygplan finns pa akutkortet. Nar du reser ska du alltid ha med dig akutkortet
som levererades tillsammans med din enhet.

Forsiktighetsatgarder

| bruksanvisningen till Enlite-sensorn beskrivs alla forsiktighetsatgarder, varningar och
instruktioner som rér sensorn.

Anvand alltid den vattentata testpluggen nar du rengér sandaren. Anvand inga andra
testpluggar pa sandaren.

Vrid inte pa testpluggen eller sensorn nar den ar ansluten till sindaren. Detta skadar
sandaren.

Lat inte vatten eller andra vatskor komma i kontakt med testpluggen nar den inte ar
ansluten till sandaren. En vat testplugg kan skada sandaren.

Lat inte nagon vatska komma i kontakt med séandaren nar den inte ar ansluten till sensorn
eller testpluggen.

Rengor inte o-ringarna pa testpluggen. Det kan skada o-ringarna.

Observera

OBS! Alla andringar och modifieringar av enheterna som inte uttryckligen
godkants av Medtronic Diabetes kan gora att utrustningen inte kan
anvandas, orsaka skador och gora garantin ogiltig.

Radiofrekvenskommunikation (RF-kommunikation)
Denna enhet uppfyller USA:s Federal Communications Commissions standard (FCC)
och internationella standarder for elektromagnetisk kompatibilitet.
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Enheten uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Foljande tva forutsattningar ska vara
uppfyllda fér anvandning: (1) Enheten far inte orsaka skadliga stérningar, och (2)
enheten maste tolerera de stérningar som mottas, inklusive stérningar som skulle
kunna paverka driften pa oonskat satt.

Dessa standarder har utformats for att ge ett rimligt skydd mot kraftiga
radiofrekvensstorningar och undvika odnskad paverkan pa enheternas funktion
genom oodnskad elektromagnetisk storning.

Denna utrustning har testats och befunnits éverensstamma med granserna for en
klass B digital enhet enligt beskrivningen i del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar
utformade for att ge rimligt skydd mot skadlig storning vid anvandning i bostader.
Utrustningen genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi. Om
montering och anvandning inte sker enligt anvisningarna kan den orsaka skadlig
stérning pa radiokommunikationer. Ingen garanti lamnas dock for att storning inte
intraffar vid en viss typ av montering. Om denna utrustning orsakar skadliga
stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan avgéras genom att utrustningen
stangs av och satts pa, uppmanas anvandaren att justera stérningen genom att vidta
nagon eller nagra av féljande atgarder:

»  Flytta mottagningsantennen eller vand den at ett annat hall.
+  Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

Denna enhet genererar, anvander och utstralar radiofrekvensvagor och kan, om den
installeras och anvands enligt instruktionerna, orsaka skadliga stérningar i
radiokommunikationer. Om enheten orsakar stérningar i radio- eller tv-mottagning
kan du férsoka att korrigera detta genom att vidta nagon eller nagra av féljande
atgarder:
*  Minska avstandet mellan sandaren och insulinpumpen till 1,8 meter (6 feet) eller
mindre.
+  Oka avstandet mellan séandaren och den enhet som tar emot eller utstralar
stoérning.
Om andra enheter som anvander radiofrekvens ar i bruk, t.ex. mobiltelefoner,
sladdlésa telefoner och sladdiésa natverk, kan dessa férhindra kommunikation
mellan sandaren och insulinpumpen. Denna stdrning orsakar inte att felaktiga data
skickas ivag och skadar inte heller din utrustning. Om du flyttar dig bort ifran eller
stanger av dessa andra enheter kan kommunikationen aterupprattas. Kontakta din
lokala produktsupport om RF-stérningarna inte férsvinner.
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OBS! Andringar av den inbyggda RF-sindaren eller antennen som inte
uttryckligen godkants av Medtronic kan medfora att anvandaren inte
langre har behérighet att anvanda detta system for insulindosering.

Gailler endast Kanada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direktiv 1999/5/EG

Medtronic forklarar att denna produkt uppfyller grundkraven i Radets direktiv 1999/5/EG
om radio- och teleterminalutrustning.

Kontakta Medtronic MiniMed via de telefonnummer och adresser som finns pa omslagets
baksida, om ytterligare information 6nskas.

Hjalp
Kontakta din lokala representant om du behdéver hjalp. Se Medtronic Diabetes
internationella kontaktlista i bérjan av denna anvandarhandbok for kontaktinformation.

Laddare

Sandaren innehaller ett laddningsbart batteri som du vid behov laddar med hjalp av
laddaren. Batteriet kan inte bytas ut. Laddaren har en gron lampa som visar
laddningsstatus och en réd lampa som visar om det uppstar nagra problem under
laddningen. Se avsnittet Felsokning om den réda lampan tands. Laddaren maste ha ett
alkaliskt AAA-batteri, storlek E92, typ LRO3 for att fungera.

Observera: Ett nytt AAA- eller LRO3-batteri kan ladda upp sdndaren minst 40 ganger.
Om batteriet sitter fel eller &r svagt fungerar inte laddaren. Upprepa stegen
for batteriinstallation med ett nytt batteri.

Satta i ett batteri i laddaren

Satta i ett batteri i laddaren:
1 Tryck in batterilocket och skjut det at sidan (som foljande bild visar).
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2 Satti ett nytt alkaliskt AAA- eller LRO3-batteri. Se till att symbolerna + och — pa
batteriet ar placerade som motsvarande symboler pa laddaren visar.
3 Skjut tillbaka locket pa laddaren tills det klickar pa plats.

BYSUSAS

Ladda sandaren

OBS! Sédndaren ska laddas efter varje sensoranvandning. En fullt laddad
sandare fungerar i minst sex dagar utan ateruppladdning. Det kan
ta upp till en timme att ladda upp en urladdad sandare.

GOr sa har for att ladda sandaren:

1 Anslut sandaren till laddaren genom att rikta in den mot
laddaren med den platta sidan nedat. Tryck ihop de bada
komponenterna helt. J !

2 Inom 10 sekunder efter att sdndaren har anslutits blinkar en =
gron lampa pa laddaren under en till tva sekunder nar
laddaren slas pa. Under resten av laddningstiden fortsatter
den gréna lampan pa laddaren att blinka med fyra
blinkningar, paus, fyra blinkningar, paus.

3 Nar laddningen ar klar lyser den grona lampan pa laddaren
med fast sken i 15 till 20 sekunder och slocknar sedan.

4 Nar den grona lampan pa laddaren har slackts kopplar du
bort sandaren fran laddaren. Den gréna lampan pa
sandaren blinkar i ungefar fem sekunder och slocknar
sedan.

Applicera sensorn
Las alltid i bruksanvisningen till Serter for instruktioner om hur sensorn appliceras.
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Ansluta sandaren till sensorn
Innan du fortsatter ska du ha bruksanvisningen till pumpen till hands.

Ansluta séndaren till sensorn:

1

2

Las i bruksanvisningen till Serter om hur man satter pa dvertejpen nar sensorn har
applicerats.

Hall ett finger mot den rundade anden pa den applicerade sensorn sa att den inte
rubbas vid anslutningen.

Hall sandaren som bilden visar. Rikta in de tva skarorna pa
sandaren mot sensorns sidoarmar. Den platta sidan av
sandaren ska vara vand mot huden.

For pa sandaren pa sensorn tills sensorns bojliga sidoarmar
knapper fast i skarorna pa sandaren. Om sandaren ar korrekt
ansluten och om sensorn har hatft tillrackligt Iang tid pa sig for
att bli genomfuktad, kommer den gréna lampan pa sandaren att
blinka inom 10 sekunder.

Om sandarens lampa inte blinkar ska du ta bort sdndaren fran sensorn och vanta i
nagra sekunder. Anslut den sedan igen. Om lampan pa sandaren fortfarande inte
blinkar ska sandaren laddas.

Du kan anvanda pumpen for att starta sensorn nar sandarens gréna lampa blinkar da
den ar ansluten till sensorn. Fler instruktioner finns i bruksanvisningen till din pump.
Efter att sdndaren har borjat skickat data fran sensorn till pumpen ska sensorns
sjalvhaftande flik fastas pa sandaren.

Folj anvisningarna pa pumpens skarm eller f6lj anvisningarna i bruksanvisningen till
din pump.
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Koppla bort sandaren fran sensorn
Innan du fortsatter ska du ha bruksanvisningen till pumpen till hands.

Koppla bort sandaren fran sensorn:

1 Ta forsiktigt bort eventuellt tackforband fran sandare och
Sensor.

2 Om du har en Enlite-sensor tar du bort den sjalvhaftande
fliken fran séandarens ovansida.

3 Hall sandaren som bilden visar och klam ihop sensorns
bdjliga sidoarmar mellan tummen och pekfingret.

4  Dra forsiktigt bort sandaren fran sensorn.

5 Folj anvisningarna pa pumpens skarm eller folj
anvisningarna i bruksanvisningen till din pump.

Ta bort sensorn

Las alltid i bruksanvisningen till sensorn for instruktioner om hur man tar bort
sensorn.

Bad och simning

Nar sdndaren och sensorn har kopplats ihop utgér de en vattentat enhet ner till ett
djup pa cirka 2,4 meter (8 feet) och i upp till 30 minuter. Det gar bra att duscha och
bada utan att ta bort dem. Ingen transparent tejp eller dvertejp behdvs.

Vattentat testplugg

Testpluggen anvands for att testa sdndaren och kontrollera dess funktion. Den maste
ocksa anvandas vid rengoéring av sandaren. Nar testpluggen ar korrekt fastsatt pa
sandaren kan vatskor inte komma i kontakt med kontaktstiften pa sandaren. Vatska
kan gora att kontaktstiften rostar och paverka séandarens funktion.

Vrid inte pa testpluggen nar den ar ansluten till sindaren. Detta skadar sandaren.

Testpluggen kan anvandas i ett ar. Om du anvander testpluggen langre tid an ett ar
kan kontaktstiften i sdndaren skadas eftersom testpluggen inte langre utgér en
vattentat forslutning. Se Inspektera kontaktstiften pa séndaren, pa sidan 198 for
instruktioner om hur man kontrollerar kontaktstiften.
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OBS! Anvand endast den vattentita testpluggen tillsammans med séndaren.
Anvand inga andra testpluggar.

Inspektera kontaktstiften pa sandaren
Denna bild ar ett exempel pa hur kontaktstiften ska se ut.

kontaktoppning

kontaktstift

a hélje

Titta inuti sdndarens kontaktdppning och kontrollera att kontaktstiften inte ar skadade
eller rostiga. Om kontaktstiften ar skadade eller rostiga kan sandaren inte kommunicera
med laddaren eller pumpen. Kontakta produktsupporten eller din lokala representant. Det
kan vara dags att byta ut din sandare.

Kontrollera ocksa om det finns fukt i kopplingens 6ppning. Om det finns fukt ska du lata
sandaren torka i minst en timme. Fukt inuti kopplingsGppningen kan gora att sandaren
inte fungerar som den ska, och kan med tiden orsaka korrosion och skador.
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Ansluta testpluggen for testning och rengoring
Innan du fortsatter ska du ha bruksanvisningen till pumpen till hands.

Ansluta testpluggen:

1

2

4

5
6

Hall sdndaren och testpluggen som bilden visar. Hall
testpluggens platta sida i linje med séndarens platta sida.
Tryck in testpluggen i séandaren tills testpluggens bdjliga
sidoarmar klickar fast i skarorna pa bada sidor av
sandaren.

Om kopplingen ar korrekt utférd bérjar den grona lampan
pa sandaren att blinka inom fem sekunder och blinkar i
ungefar 10 sekunder.

Testa sandaren genom att kontrollera sensorsymbolen pa pumpen for att se att

(1 C

-y

sandaren skickar en signal (se anvandarhandboken till din pump).
For rengdring av sandaren, se Rengdra séndaren, pé sidan 199.
Ta bort testpluggen fran sandaren efter testning eller rengoring.

Ta bort testpluggen

Ta bort testpluggen:

1

2

Hall sandarens kropp som bilden visar och tryck ihop
testpluggens sidoarmar.

Hall testpluggens armar ihoptryckta och dra samtidigt
forsiktigt bort sandaren fran testpluggen.

Observera: For att spara pa séndarens batteri ska du
INTE lata testpluggen sitta kvar efter rengéring
eller testning.

Rengora sandaren

Sandaren ska anvandas till en patient och &r inte avsedd for anvandning till flera

patienter.

OBS!

forbranning.

Observera: Testpluggen maste anvédndas vid rengéring av sédndaren.
Rengor alltid sdndaren efter varje anvandning.
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Foljande material behdvs for rengéring av sandaren: mild flytande tval, en barntandborste
med mjuk borste, en behallare, 70 % isopropylalkohol och nagra rena, torra dukar.

Varning: Sprickor, flagning eller skada pa holjet ar tecken pa slitage och

enhetens prestanda kan vara forsamrad. Detta kan paverka mojligheten
att rengora och desinficera sandare ordentligt. Sluta anvanda enheten
och kontakta produktsupporten eller din lokala representant om dessa
tecken noteras. Enheten maste kasseras enligt gdllande miljoregler for
batterier (far inte brannas).

Rengodra sandaren:

1
2

3

8
9
10

Fast testpluggen pa sandaren.
Se Ta bort Klisterrester, pa sidan 200 om alternativ transparent tejp eller 6vertejp har
anvants och det finns klisterrester pa sandaren.

Skolj sandaren med rumstempererat kranvatten i minst en minut och tills den ser ren
ut. Se till att alla svaratkomliga omraden skéljs av ordentligt.

Blanda till en rengdéringslosning med fem milliliter (en tesked) mild flytande tval per
3,8 liter (en gallon) rumstempererat kranvatten. Anvand aldrig organiska
I6sningsmedel, till exempel fargfortunning (thinner) eller aceton, for att rengoéra
sandaren.

Lat testpluggen sitta kvar pa sandaren och sank ned sandaren i rengdringsldsningen.
Lat den ligga i I6sningen i en minut.

Fatta tag i testpluggen och borsta av hela sédndarens yta med en mjuk
barntandborste. Borsta av alla svaratkomliga omraden tills de ser helt rena ut.

Skolj sdndaren under rinnande rumstempererat kranvatten i minst en minut och tills
alla tvalrester ar borta.

Torka sandaren och testpluggen med en ren, torr trasa.
Placera sandaren och testpluggen pa en ren, torr trasa och lat dem lufttorka helt.
Koppla bort testpluggen fran sandaren.

Ta bort klisterrester

Detta forfarande behdver endast utféras om alternativ transparant tejp har anvants, som
kan lamna klisterrester pa sandaren. Om du granskar sandaren visuellt och ser
klisterrester pa den ska anvisningarna nedan féljas.

-200-



Foljande material behdvs for att ta bort klisterrester: Detachol®
klisterborttagningsmedel for medicinskt bruk och bomullspinnar.

Borttagning av klisterrester:

BYSUSAS

1 Settill att testpluggen sitter fast pa sandaren.

2 Hall testpluggen och drank in en bomullspinne med Detachol-Idsning och
skrubba forsiktigt pa klisterresterna pa sandaren tills de ar helt borttagna.

3 Fortsatt med rengoringsforfarandet. Mer information finns i Rengéra séndaren,
pa sidan 199.

Rengora laddaren
Laddaren kan inte desinficeras. Denna procedur beskriver allman rengéring vid
behov, baserat pa fysiskt utseende.

OBS! Laddaren ar INTE vattentit. Doppa den INTE i vatten eller annat
rengoéringsmedel.

OBS! Kassera laddaren enligt gdllande lokala miljoregler for batterier (ej
forbranning).

For att rengoéra laddaren:

1 Tvatta hdnderna noga.

2 Anvand en duk fuktad med mild rengdringslésning, t.ex. diskmedel, for att tvatta
bort smuts eller frammande material fran laddarens utsida. Anvand aldrig
organiska lésningsmedel, till exempel fargfértunning (thinner) eller aceton, for att
rengéra laddaren.

3 Placera laddaren pa en ren, torr trasa och lat den lufttorka i 2—-3 minuter.

Felsdkning

Foljande tabell innehaller information for felsdékning av sandaren, laddaren och
testpluggen. Ytterligare information om felsékning finns i bruksanvisningen till din

pump.
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Problem

Sannolik(a) orsak(er)

Losning

Du ansl6t sandaren till
laddaren men inga
lampor tandes.

Sandarens kontaktstift ar
skadade eller rostiga.

Laddarens batteri ar ur-
laddat.

1 Kontrollera om sandarens kontaktstift ar
skadade eller fuktiga. Mer information om
kontaktstiften finns i Inspektera kontakt-
stiften pa sédndaren, pa sidan 198. Kon-
takta produktsupporten eller din lokala
representant om stiften ar skadade eller
rostiga. Det kan vara dags att byta ut din
sandare.

2 Om kontaktstiften inte ar skadade byter du
batteri i laddaren. Anvisningar om hur du
byter batteri i laddaren finns i Sétta i ett
batteri i laddaren, pa sidan 194.

Under laddningen
slocknar den gréna
blinkande lampan pa
laddaren och du ser en
rod blinkande lampa pa
laddaren.

Laddarens batteri ar nas-
tan urladdat.

Byt batteri i laddaren. Anvisningar om hur du
byter batteri i laddaren finns i Sétta i ett batteri i
laddaren, pa sidan 194.

Under laddningen
slocknar den gréna
blinkande lampan pa
laddaren och 6vergar
till snabba réda blink-
ningar.

Sandarens batteri ar
nastan urladdat.

1 Ladda sadndaren oavbrutet under en tim-
me. Om blinkningarna inte upphér, ga
vidare till steg 2.

2 Ladda sandaren oavbrutet under atta tim-
mar. Kontakta produktsupporten eller din
lokala representant om blinkningarna inte
upphor. Det kan vara dags att byta ut din
sandare.

Under laddningen blin-
kar den réda lampan
pa laddaren omvéxlan-
de snabbt och lang-
samt.

Laddarens och sanda-
rens batteri ar nastan ur-
laddade.

1 Byt batteri i laddaren. Anvisningar om hur
du byter batteri i laddaren finns i Sétta i
ett batteri i laddaren, pa sidan 194.

2 Ladda sandaren oavbrutet under en tim-
me. Om blinkningarna inte upphor, ga
vidare till steg 3.

3 Ladda sandaren oavbrutet under atta tim-
mar. Kontakta produktsupporten eller din
lokala representant om blinkningarna inte
upphor. Det kan vara dags att byta ut din
sandare.
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Problem Sannolik(a) orsak(er) |Losning
Den gréna lampan pa Sandaren ar inte helt an- 1  Koppla bort sdndaren fran sensorn.
sqn((jjaren t;h?ka(; |nt(-;” sluten. 2 Vanta fem sekunder och koppla sedan
nar du ansiuter den Sandarens batteri ar ihop dem igen. Ga vidare till steg 3 om
sensorn. nastan urladdat. den gréna lampan fortfarande inte blinkar.
Sensorn ar inte korrekt 3 Ladda sandaren helt. Ga vidare till steg 4
applicerad pa kroppen. om den gréna lampan fortfarande inte
blinkar.
4 Sensorn kanske inte ar korrekt applicerad
pa kroppen. Applicera en ny sensor.
Den gréna lampan pa Sandarens batteri ar 1 Kontrollera anslutningen mellan sandare
sandaren blinkar inte nastan urladdat. och testplugg. Ga vidare till steg 2 om den
tnartdlu ansluter den till Sandaren ar inte helt an- gréna lampan fortfarande inte blinkar.
estpluggen. sluten. Ladda séndaren helt.
3  Testa sandaren med testpluggen igen.
Ring till produktsupporten eller din lokala
representant om den gréna lampan fortfa-
rande inte blinkar. Det kan vara dags att
byta ut din sdndare.
Sandarens batteri va- Sandaren ar inte fullad- 1 Ladda upp sandaren helt innan den kopp-
rar inte i sex dagar. dad nar den kopplas till las till sensorn. Ga vidare till steg 2 om
sensorn. sandarens batteri fortfarande inte varar i
Sandaren och pumpen sex dagar.
tappar ofta den tradlosa 2 Flytta dig bort fran alla enheter som kan
kontakten. orsaka RF-stdrningar. Mer information om
RF-stérningar finns i Radiofrekvenskom-
munikation (RF-kommunikation), pa si-
dan 192.
3 Kontrollera att pumpen och sandaren sit-

ter pa samma sida av kroppen for att mi-
nimera RF-stérningar. Om ditt fulladdade
sandarbatteri fortfarande laddas ur innan
det har gatt sex dagar ska du ringa till
produktsupporten eller din lokala repre-
sentant. Det kan vara dags att byta ut din
sandare.
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Problem

Sannolik(a) orsak(er)

Losning

Sandaren har tappat
kontakten med pum-
pen.

Pumpen ar for langt bor-
ta.

Det férekommer RF-stor-
ningar fran andra enhe-
ter.

1

Flytta dig bort fran alla enheter som kan
orsaka RF-stérningar. Mer information om
RF-stdrningar finns i Radiofrekvenskom-
munikation (RF-kommunikation), pa si-
dan 192. Ga vidare till steg 2 om
sandaren fortfarande inte kommunicerar

med pumpen.

2 Kontrollera att pumpen och sandaren sit-
ter pa samma sida av kroppen for att mi-
nimera RF-stérningar. Om sandaren
fortfarande inte kommunicerar med pum-
pen ska du ringa till produktsupporten el-
ler din lokala representant for att fa hjalp.

Forvaring av enheterna

Forvara sandaren, laddaren och testpluggen pa en ren, torr plats i rumstemperatur. Om
du inte anvander sandaren maste du ladda den minst varannan manad (med 60 dagars
mellanrum). Det ar inget som kravs, men du kan férvara sandaren ansluten till laddaren.
Om du forvarar sandaren kopplad till laddaren maste du koppla bort och koppla in den
igen till laddaren minst varannan manad (med 60 dagars mellanrum).

Kassering

Kassera inte i en riskavfallsbehallare eftersom sandaren innehaller ett batteri. Fortsatt
istallet att rengdra sandaren och kassera sedan enligt lokala féreskrifter for
batterikassering.

Specifikationer
Biokompatibilitet Sandare: Overensstammer med EN 1SO 10993-1
Anslutna delar Séandare
Sensor

Anvéandningsforhal-
landen

Temperatur for séndaren: -5 °C till 45 °C (23 °F till 113 °F)

OBS! Nar sandaren anvands tillsammans med en testplugg i lufttemperatu-
rer 6ver 41 °C (106 °F) kan sandarens temperatur dverstiga 43 °C (109 °F).

Relativ luftfuktighet for sandaren: 5 % till 95 % icke-kondenserande
Tryck for sandaren: 61,36 till 106,17 kPa (8,9 till 15,4 psi)
Temperatur for laddaren: 10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Relativ luftfuktighet for laddaren: 30 % till 75 % icke-kondenserande
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Forvaringsforhallan- Temperatur for séndaren: -25 °C till 55 °C (-13 °F till 131 °F)

den Relativ luftfuktighet for sandaren: 10 % till 100 % kondenserande
Tryck for sandaren: 61,36 till 106,17 kPa (8,9 till 15,4 psi)
Temperatur fér laddaren: -10 °C till 50 °C (14 °F till 122 °F)

Relativ luftfuktighet for laddaren: 10 % till 95 % icke-kondenserande

Batterilivslangd Sandare: Sex dagar vid kontinuerlig glukosmatning, omedelbart efter en full-
standig uppladdning

Laddare: Kan genomféra 40 normala laddningar med ett nytt alkaliskt AAA-

batteri
Sandarens frekvens 2,4 GHz, 2M65G1D-modulering, mindre an 1mwW ERP
Maximal uteffekt -0,63 dBm
(EIRP)
Radiofrekvenskom- Frekvens pump till sandare: 2,4 GHz; protokoll med dganderatt for Medtro-
munikation (RF-kom- nic; avstand upp till 1,8 meter (6 feet)
munikation) - - .
Anvander |IEEE 802.15.4-protokoll med dataformat med &ganderatt.
Driftfrekvens: 5 frekvenser anvands: 2 420, 2 435, 2 450, 2 465 och
2 480 MHz
Bandbredd: 5 MHz, vilket ar allokerad kanalbandbredd enligt IEEE-protokol-
let
Sandarens forvanta- Sandarens forvantade livslangd ar 1 ar, beroende pa patientanvandning.
de livslangd

Guardian 2 Link tradlos kommunikation

Kvalitet

Guardian 2 Link-sandaren och MiniMed 640G insulinpump utgoér delar av ett
802.15.4-natverk for vilket pumpen fungerar som koordinator och sandaren som
andnod. | en ogynnsam RF-milj6 undersdker pumpen behovet av att byta kanal efter
hur hég brusniva som avkanns under en energiskanning. Pumpen goér denna
energiskanning om ingen CGM-signal har tagits emot efter 10 minuter. Om pumpen
byter kanal sénder den ut signaler pa den nya kanalen.

Guardian 2 Link-sandaren inleder kanalsdkning om inga signaler detekteras pa den
inkopplade kanalen. S6kning sker pa samtliga fem kanaler. Nar signal lokaliserats
gar sandaren over till den identifierade kanalen. Vid aterkopplingen 6verfors
eventuella missade data (for upp till 10 timmar) fran sandaren till pumpen.

Vid normal drift skickar séndare ett datapaket var 5:e minut och sander om paketet
om data ar forstorda eller saknas.
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Datasdkerhet

MiniMed 640G insulinpump har utformats att enbart acceptera RF-kommunikation fran
kanda och lankade enheter (du maste programmera pumpen att ta emot information fran

en specifik enhet).

MiniMed 640G insulinpump med systemkomponenter (matare och sandare) garanterar

datasékerhet via egna system med &ganderatt och garanterar dataintegritet genom
anvandning av felsdékningsprocesser, t.ex. cykliska redundanskontroller.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska emissioner

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specifice-
ras nedan. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link ska sdkerstalla att den an-
vands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Guardian 2 Link maste avge elektromagnetisk energi for
att kunna utfora sin avsedda funktion. Narliggande elektro-
CISPR 11 nisk utrustning kan paverkas.
RF-emissioner Klass B Guardian 2 Link ar 1amplig att anvanda inom alla anlagg-

CISPR 11

ningar, aven i bostader och sadana anlaggningar som ar
direkt anslutna till allméant lagspanningsnat for stromfor-
sorjning av byggnader som anvands som bostader.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specifice-
ras nedan. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link ska sakerstilla att den an-
vands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse-
niva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, £8 kV
luft

+2 kV, 4 kV, £6 kV
indirekt

+8 kV luft
16 kV indirekt

+22 kV luft, < 5 % relativ
luftfuktighet

For anvandning i en
normal bostads-, kom-
mersiell eller sjukhus-
miljo.

Snabba elektriska
transienter/pulssku-
rar

IEC 61000-4-4

+2 kV for natledningar

+1 kV for in-/utgaende
ledningar

Ej tillampligt
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljéo som specifice-
ras nedan. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link ska sdkerstalla att den an-
vands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstimmelse- |Elektromagnetisk
niva miljo - riktlinjer
Stotpulser +1 kV mellan led- Ej tillampligt Kravet ar inte relevant
ning(ar) for denna batteridrivna
IEC 61000-4-5 enhet.
+2 kV ledning(ar) till
jord
Spanningsfall, korta <5 % Ut (>95 % sank- | Ejtillampligt Kravet &r inte relevant
avbrott och span- ning av Ut1) i 0,5 cyk- for denna batteridrivna
ningsvariationer i ler enhet.
natledningar
IEC 61000-4-11
Kraftfrekventa 3 Alm 400 A/m Kraftfrekventa magnet-
(50/60 Hz) mag- falt bor halla en niva
netfalt 4 000 A/m som ar typisk for en
IEC 61000-4-8 vanlig plats i en normal
bostads-, kommersiell
eller sjukhusmiljo.

Observera: Ut arvéaxelstrmsspénningen i nétet fore tillampning av testnivan.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specifice-
ras nedan. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link ska sakerstalla att den an-
vands i en sadan elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest

Niva enligt
IEC 60601

Overensstiammelse-
niva

Elektromagnetisk miljo — rikt-
linjer

Barbar och mobil RF-kommunika-
tionsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av Guardian 2
Link, inklusive kablar, an det re-
kommenderade separationsav-
stdnd som beraknats med hjalp av
den ekvation som géller fér sanda-
rens frekvens.

Se tabellen 6ver rekommenderat
separationsavstand for mer infor-
mation.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specifice-
ras nedan. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link ska sdkerstalla att den an-
vands i en sadan elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest | Niva enligt Overensstimmelse- |Elektromagnetisk miljo — rikt-
IEC 60601 niva linjer
Ledningsbunden 3V/m Ej tillampligt Ej tillampligt
RF 150 kHz till
IEC 61000-4-6 80 MHz
Utstralad RF 3V/m 10 V/im d=035\P
. . ]
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till 6 GHz 80 MHz till 800 MHz
6 GHz
d=0,70\P

800 MHz till 6 GHz

dar P ar sandarens maximala no-
minella uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av sandaren, och d ar
det rekommenderade separations-
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
faststallda genom en elektromag-
netisk faltstudie?, ska vara lagre
an Overensstammelsenivan for
alla frekvensomraden®.

Stoérning kan forekomma i narhe-

ten av utrustning som ar markt
med foljande symbol:

(R

Observera: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

Observe- Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
ra: paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, féremal och ménniskor.

aFaltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio, telefoner (mobila och sladdlésa) och land-
mobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte teoretiskt berak-
nas med god noggrannhet. For bedémning av den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning pa plats 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i de
lokaler dar Guardian 2 Link anvands Overskrider ovanstaende tillampliga RF-Overensstammelseniva
bér Guardian 2 Link kontrolleras och normal drift verifieras. Om onormal prestanda observeras kan yt-
terligare atgarder kravas, till exempel kan Guardian 2 Link behdva riktas at ett annat hall eller flyttas.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara l&gre an 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan Guardian 2 Link och vanliga

radiosdndare i hushall

RF-sdndare i hushallsappa- | Frekvens | Rekommenderat se- Rekommenderat se-
rater parationsavstand (me- | parationsavstand
ter) (inch)

Telefoner

Tradlés hemtelefon 2,4 GHz 0,3 12
Tradlos hemtelefon 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 800 MHz | 0,3 12
PCS (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 900 MHz | 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 850 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 800 MHz | 0,3 12
Analog (mobiltelefon) 824 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
WiFi-natverk

802.11b; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; 54 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Guardian 2 Link

Guardian 2 Link ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-
storningar begransas. Kunden eller anvandaren av Guardian 2 Link kan bidra till att
forhindra elektromagnetisk stérning genom att upprétthalla ett minimiavstand mellan
barbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning och Guardian 2 Link enligt nedansta-
ende rekommendationer, baserade pa kommunikationsutrustningens maximala ute-
ffekt.

Sandarens no- | Separationsavstand beroende pa sdndarfrekvens (m)
minella maxi- ; 5 ;
mala uteffekt 1_50_ k_I_-Iz tl|_| 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 6,0 GHz
W) Ej tillampligt d=0,35\P d=0,70VP
0,01 Ej tillampligt 0,035 0,07
0,1 Ej tillampligt 0,11 0,11
1 Ej tillampligt 0,35 0,7
10 Ej tillampligt 1,1 2.2
100 Ej tillampligt 3,5 7

For séndare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separa-
tionsavstandet d i meter (m) berédknas med hjalp av ekvationen for sandarens frekvens, dar p ar san-
darens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Observera: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomréadet.

Observe- Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
ra: paverkas av absorption och reflexion fran byggnader, féremal och ménniskor.
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Symboltabell

Serienummer
Katalognummer
(1X) En per behallare/férpackning

Tillverkningsdatum (ar - manad)

Tillverkare

Obs! Las alla varningar och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

Folj bruksanvisningen (visas i blatt pa etiketten)

Se bruksanvisningen

Temperaturgranser for forvaring

Denna symbol betyder att enheten helt uppfyller MDD-direktivet 93/42/EEG
(NB 0459) om medicintekniska produkter och R&TTE-direktivet 1999/5/EG
om radioutrustning och teleterminalutrustning.

Anger 6verensstammelse med Australiens krav pa EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet), EME (elektromagnetisk stralning) och radiokommunikation

Radiokommunikation

CONF Konfiguration
o
Utrustning av typ BF (skydd mot elektrisk stot)
Ic Anger 6verensstammelse med Industry Canadas EMC- och

radiokommunikationskrav

Sandare: Skyddad mot paverkan av langvarig nedsankning i vatten
(2,4 meter (8 feet) under 30 minuter).

Luftfuktighet vid forvaring

Overensstammer med Japan Radio Law Notice 88
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©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Med ensamratt.
MiniMed™, Enlite™ och Guardian™ &ar varumarken som tillhér Medtronic MiniMed, Inc.
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Guardian™ 2 Link-senderen er en del af det kontinuerlige
glukosemonitoreringssystem til MiniMed™ 640G-insulinpumpen. Senderen indsamler
data fra Enlite™-glukosesensoren. Senderen overfarer derefter tradlgst dataene til
insulinpumpen.

Komponenter i Guardian 2 Link-sendersaettet
Et komplet Guardian 2 Link-senderseet indeholder falgende komponenter:

. Guardian 2 Link-sender (MMT-7731) . Oplader (MMT-7715)
. Vandteet kontrolstik (MMT-7726) . Enlite indstiksskyder (MMT-7510)

Brugsanvisning

Senderen er beregnet til brug pa en enkelt patient som en komponent i bestemte
kontinuerlige glukosemalingssystemer fra Medtronic og MiniMed-pumpesystemer,
der bruger sensor.

Kontraindikationer

Undlad at udseette senderen for MR-scanningsudstyr, diatermienheder eller andre
enheder, der frembringer kraftige magnetfelter. Hvis senderen ved et uheld udsaettes
for kraftige magnetfelter, skal anvendelsen afbrydes, og vores 24-timers hjeelpelinje
eller din lokale repraesentant kontaktes for yderligere assistance.

Advarsler
Produktet indeholder sméa dele, som kan udgere en kveelningsrisiko for sma bgrn.

Hvis kontrolstikket kommer i kontakt med blod, skal kontrolstikket kasseres. Bortskaf
kontrolstikket i henhold til lokale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk affald.
Der kan forekomme blgdning efter isaetning af sensoren. Sgrg for, at der ikke er
bladning pa indstiksstedet, inden senderen forbindes til sensoren. Hvis det blader, sa
leeg et jeevnt tryk pa indstiksstedet ved brug af steril gaze eller en ren klud, indtil
bladningen stopper. Nar blgdningen er stoppet, sa forbind senderen til sensoren.
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Kontakt vores 24-timers hjeelpelinje eller din lokale repraesentant, hvis du oplever nogen
bivirkninger i forbindelse med senderen eller sensoren.

Magnetfelter

Undlad at udseette senderen for MR-scanningsudstyr, diatermienheder eller andre
enheder, der frembringer kraftige magnetfelter. Hvis senderen ved et uheld udsaettes for
kraftige magnetfelter, skal anvendelsen afbrydes, og vores 24-timers hjaelpelinje eller din
lokale repraesentant kontaktes for yderligere assistance.

Rontgen, MR-scanninger, diatermienheder og CT-scanninger

Hvis du skal have foretaget rantgenundersagelse, diatermibehandling, CT-scanning, MR-
scanning eller pa anden made udsaettes for straling, skal du fijerne sensoren og
senderen, inden du gar ind i et lokale, der rummer noget af naevnte udstyr.

Vigtig information om sikkerhedssystemer i lufthavne og brug af senderen ombord pa fly
kan findes pa ngdhjaelpskortet. Husk at beere det n@dhjeelpskort, som du har faet
sammen med enheden, nar du rejser.

Forholdsregler

Se brugsanvisningen til Enlite-sensoren for alle forholdsregler, advarsler og instruktioner,
der relaterer til sensoren.

Brug altid det vandteette kontrolstik ved rengering af senderen. Du ma ikke bruge nogen
anden form for kontrolstik sammen med senderen.

Undlad at dreje kontrolstikket eller sensoren, mens de er forbundet til senderen. Dette vil
beskadige senderen.

Undga, at vand eller anden vaeske kommer i kontakt med kontrolstikket, nar det ikke er
forbundet til senderen. Et vadt kontrolstik kan forarsage skade pa senderen.

Undga, at senderen kommer i kontakt med nogen form for vaeske, nar den ikke er
forbundet til en sensor eller til kontrolstikket.

Undlad at rengare o-ringene pa kontrolstikket, da renggring kan beskadige o-ringene.

Bemaerk

Forsigtig: Enhver a&ndring eller modifikation af enhederne, der ikke er
udtrykkeligt godkendt af Medtronic Diabetes, kan pavirke din mulighed
for at betjene udstyret, forarsage personskade og ophave
reklamationsretten.

Radiofrekvenskommunikation (RF)
Denne enhed overholder United States Federal Communications Commissions (FCC)
standard samt internationale standarder for elektromagnetisk kompatibilitet.
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Denne enhed overholder FCC-reglernes Part 15. Brugen af enheden skal overholde
folgende to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og
(2) denne enhed skal kunne tale enhver modtaget interferens, inklusive interferens,
der kan forarsage utilsigtet funktionsmade.

Disse standarder er beregnet til at give rimelig beskyttelse mod kraftig
radiofrekvensinterferens samt forhindre, at enhederne fungerer pa utilsigtet vis pa
grund af ugnsket elektromagnetisk interferens.

Dette udstyr er testet og overholder graenserne for en digital Klasse B enhed i
overensstemmelse med FCC-reglernes afsnit 15. Disse graenser er fastlagt med
henblik pa at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
boliginstallation. Dette udstyr frembringer, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke er installeret og anvendt i
overensstemmelse med vejledningerne, forstyrre radiokommunikation med skadelig
interferens. Der gives imidlertid ingen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en
given installation. Hvis dette udstyr forstyrrer radio- eller fiernsynsmodtagelse, hvilket
kan fastslas ved at slukke og teende udstyret, opfordres brugeren til at prgve at fijerne
interferensen ved hjzelp af en eller flere af nedenstaende forholdsregler:

*  Drej eller omplacér modtagerantennen.
+ Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

Denne enhed kan frembringe, bruge og udstrale radiofrekvensenergi, og hvis den er
installeret og anvendt i overensstemmelse med vejledningen, kan den alligevel
forstyrre radiokommunikation med skadelig interferens. Hvis enheden forstyrrer
radio- eller fiernsynsmodtagelse, kan du prgve at fierne interferensen pa en eller flere
af nedenstdende mader:

* Reducer afstanden mellem senderen og insulinpumpen til 1,8 meter (6 fod) eller
mindre.

* g afstanden mellem senderen og den enhed, der modtager/udsender
interferens.

Hvis der bruges andet udstyr, der anvender radiofrekvenser, som f.eks.
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og tradlgse netvaerk, kan disse forhindre
kommunikation mellem senderen og insulinpumpen. Denne interferens forarsager
ikke, at der sendes ukorrekte data, og forarsager ikke skade pa dine enheder.
Kommunikationen kan sandsynligvis genoprettes ved at ga veek fra eller slukke dette
andet udstyr. Hvis du fortsat oplever RF-interferens, skal du kontakte den lokale
repreesentant.

-215-

ysueq



Forsigtig: AEndringer eller modifikationer af den interne RF-sender eller antenne,
som ikke udtrykkeligt er godkendt af Medtronic, kan gore brugerens ret
til at betjene dette insulinafgivelsessystem ugyldig.

Gealder kun Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direktiv 1999/5/EF

Medtronic erkleerer, at dette produkt er i overensstemmelse med de vaesentlige krav i
direktiv 1999/5/EF om radio- og telekommunikationsudstyr.

Kontakt Medtronic pa det telefonnummer eller den adresse, der er angivet pa bagsiden,
hvis der gnskes yderligere oplysninger.

Assistance

Kontakt den lokale repraesentant for assistance. Se kontaktoplysningerne i listen
Medtronic Diabetes International Contacts i begyndelsen af denne brugsanvisning.

Oplader

Senderen indeholder et genopladeligt batteri, der ikke kan udskiftes, og som kan oplades
efter behov med opladeren. Opladeren har en grgn lysdiode, der viser opladerstatus, og
en rgd lysdiode, der viser eventuelle problemer under opladningen. Hvis du ser et rgdt
lys, skal du konsultere afsnittet Fejlfinding. Opladeren skal bruge et alkalisk AAA-batteri,
starrelse E92, type LRO3, for at fungere.

Bemaerk: Et nyt AAA- eller LR-03-batteri har nok energi til at genoplade senderen mindst
40 gange. Hvis batteriet iseettes forkert eller er brugt op, vil opladeren ikke
fungere. Gentag indseettelsen af batteri trin for trin med et nyt batteri.

Indsaettelse af et batteri i opladeren

Sadan seettes et batteri i opladeren:
1 Tryk batterideekslet ind, og skub det af (som vist i den fglgende illustration).

-216-



2 Indseet et nyt alkalisk AAA- eller LR-03-batteri. Sarg for, at symbolerne + og - pa
batteriet placeres ud for de tilsvarende symboler pa opladeren.
3 Skub dezkslet tilbage pa opladeren igen, indtil det klikker pa plads.

Opladning af senderen

Forsigtig: Oplad senderen efter hver brug af sensoren. En fuldt opladet
sender fungerer i mindst seks dage uden genopladning. Det kan
tage op til en time at genoplade en helt afladet sender.

Sadan oplades senderen:

ysueq

1 Forbind senderen til opladeren ved at holde senderen med
den flade side nedad ud for opladeren. Tryk de to
komponenter helt sammen. J !

2 Inden for 10 sekunder efter at senderen forbindes med =»>
opladeren, blinker en grgn lampe pa opladeren i
1-2 sekunder, mens opladeren teendes. | resten af
opladningsperioden vil opladerens greanne lampe blinke i et

vedvarende manster bestdende af fire blink med en pause
mellem de fire blink.

3 Nar opladningen er gennemfgrt, vil opladerens grenne
lysdiode forblive teendt uden at blinke i 15-20 sekunder,
hvorefter den slukker.

4 Nar den grgnne lysdiode slukker, skal senderen kobles fra
opladeren. Den grgnne lampe pa senderen vil blinke i ca.
fem sekunder og derefter slukke.

Isaetning af sensoren

Se altid brugsanvisningen til indstiksskyderen for instruktioner til isaetning af
sensoren.
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Sadan forbindes senderen til sensoren
For du gar videre, skal du have brugsanvisningen til din pumpe ved handen.

Sadan forbindes senderen til sensoren:

1

2

Efter indstik af sensoren skal du se i brugsanvisningen til indstiksskyderen for
naermere oplysninger om paseetning af det ngdvendige fikseringsplaster.

Hold fast pa den afrundede ende af den indsatte sensor for at hindre, at den flytter
sig under tilslutningen.

Hold senderen som vist. De to riller pa senderen skal flugte
med sensorens sidearme. Den flade side af senderen skal
vende imod huden.

Skub senderen ind i sensoren, indtil sensorens bgjelige arme
falder pa plads i rillerne pa senderen. Hvis senderen er
forbundet korrekt, og sensoren har haft tid nok til at blive fugtet,
vil den grgnne lysdiode pa senderen blinke indenfor

10 sekunder.

Hvis senderens lysdiode ikke blinker, skal du koble senderen fra sensoren, vente et
gjeblik og derefter forbinde den igen. Hvis senderens lampe stadig ikke blinker, skal
du oplade senderen.

Nar senderens lysdiode blinker grant, mens den er forbundet til sensoren, skal du
bruge pumpen til at starte sensoren. For yderligere vejledning se brugsanvisningen til
pumpen.

Nar senderen sender sensordata til pumpen, fastgeres sensorens klaebestrimmel il
senderen.

Folg de instruktioner, der vises pa pumpens skaerm, eller fglg instruktionerne i
brugsanvisningen til pumpen.
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Frakobling af senderen fra sensoren
For du gar videre, skal du have brugsanvisningen til din pumpe ved handen.

Sadan kobles senderen fra sensoren:

1 Fjern omhyggeligt eventuelt fikseringsplaster fra senderen
0g sensoren.

2 Nar det gaelder Enlite-sensoren, sa fiern klaebestrimlen fra
toppen af senderen.

3 Hold senderen, som det er vist, og klem med tommel- og
pegefinger pa sensorens fleksible sidearme.

4 Treek forsigtigt senderen veaek fra sensoren.

5 Felg de instruktioner, der vises pa pumpen, eller falg
instruktionerne i brugsanvisningen til pumpen.

Fjernelse af sensoren
Se altid brugsanvisningen til sensoren for instruktioner til fiernelse af sensoren.

Badning og svemning

Nar senderen og sensoren er forbundet, danner de en vandteet forsegling, der
geelder til en dybde péa 2,4 m (8 fod) og i op til 30 minutter. Du kan tage bad og
svgmme uden at tage dem af. Der kraeves ingen okklusiv forbinding eller
fikseringstape.

Vandtaet kontrolstik

Kontrolstikket bruges til at teste senderen for at kontrollere, at den virker. Det bruges
ogsa som en ngdvendig komponent ved rengering af senderen. Korrekt tilslutning af
kontrolstikket til senderen vil sikre, at vaesker ikke kommer i kontakt med stikbenene i
senderens konnektor. Vaesker kan fa stikbenene i konnektoren til at korrodere og
pavirke senderens ydeevne.

Undlad at dreje kontrolstikket, mens det er forbundet med senderen. Dette vil
beskadige senderen.

Kontrolstikket kan bruges i et ar. Hvis du fortsaetter med at bruge kontrolstikket ud
over et ar, kan stikbenene i senderens konnektor blive beskadiget, fordi kontrolstikket
ikke laengere giver en vandtaet forsegling. Se Inspektion af stikbenene i senderens
konnektor, pa side 220 for instruktioner til kontrol af stikbenene i konnektoren.
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Forsigtig: Brug kun det vandtaette kontrolstik sammen med senderen. Du ma ikke
bruge nogen anden form for kontrolstik.

Inspektion af stikbenene i senderens konnektor
Dette billede er et eksempel pa, hvordan konnektorens stikben bar se ud.

konnektorabning

konnektorstifter

&) kappe

Se efter inde i senderens konnektorabning for at sikre, at konnektorens stikben ikke er
beskadigede eller korroderede. Hvis konnektorens stikben er beskadigede eller
korroderede, kan senderen ikke kommunikere med opladeren eller pumpen. Kontakt
vores 24-timers hjeelpelinje eller den lokale repraesentant. Det kan veere tid til at udskifte
senderen.

Se ogsa efter fugt inde i konnektorabningen. Hvis du ser fugt, sa lad senderen tgrre i
mindst en time. Fugt inde i konnektorabningen kan medfare, at senderen ikke fungerer
korrekt, og kan efterhanden fare til korrosion og skader.
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Tilslutning af kontrolstikket for kontrol eller rengoering

For du gar videre, skal du have brugsanvisningen til din pumpe ved handen.

Sadan tilsluttes kontrolstikket:

1 Hold senderen og kontrolstikket som vist. Hold den flade
side af kontrolstikket ud for den flade side af senderen.

2 Skub kontrolstikket ind i senderen, indtil de fleksible
sidearme pa kontrolstikket klikker ind i rillerne pa begge
sider af senderen.

3 Nar forbindelsen er korrekt, vil den granne lampe pa
senderen inden for fem sekunder blinke i ca. 10 sekunder.

4  Senderen kontrolleres ved at se pa sensorikonet pa

(1 C
-y

pumpen for at sikre, at senderen sender et signal (se brugsanvisningen til

pumpen).

5 Vedrgrende rengering af senderen henvises til Rengaring af senderen, pa

side 221.

6 Efter kontrol eller rengaring skal kontrolstikket tages ud af senderen.

Sadan frakobles kontrolstikket
Sadan frakobles kontrolstikket:

1 Hold senderen som vist og klem pa kontrolstikkets
sidearme.

2 Hold kontrolstikkets arme inde, og treek forsigtigt senderen
veek fra kontrolstikket.

Bemeerk: For at spare pa senderens batteri ma du IKKE
lade kontrolstikket vaere forbundet efter
rengering eller kontrol.

Rengering af senderen

Senderen er kun til brug pa én patient og er ikke beregnet til brug pa flere patienter.

Forsigtig: Senderen ma ikke kasseres i en beholder til medicinsk affald eller
anden beholder, hvis indhold sendes til forbraanding. Senderen

indeholder et batteri, som kan eksplodere ved forbranding.

Bemeerk: Kontrolstikket er en ngdvendig komponent ved renggring af senderen.

Renggr altid senderen efter hver brug.
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Folgende materialer skal bruges til rengering af senderen: mild flydende seebe, en blgd
bgrnetandberste, en beholder, 70% isopropylalkohol og nogle rene, tarre klude.

Advarsel: Revnedannelse, afskalning eller beskadigelse af kappen er tegn pa

nedbrydning, og enhedens ydeevne kan vare beskadiget. Dette kan
pavirke muligheden for at rengere og desinficere senderen ordentligt.
Hvis disse tegn bemzerkes, sa stop med at bruge enheden, og kontakt
vores 24-timers hjalpelinje eller din lokale repraesentant. Enheden skal
kasseres i henhold til de lokale bestemmelser for kassering af batterier
(ma ikke forbraendes).

Sadan renggres senderen:

1
2

3

8
9
10

Forbind kontrolstikket til senderen.

Se i Fjernelse af rester af klebemiddel, pa side 222, hvis der blev brugt okklusiv
forbinding eller fikseringstape, og der er rester af klaebemiddel pa senderen.

Skyl senderen med postevand ved stuetemperatur i mindst ét minut, og indtil den ser
ud til at veere ren. Sarg for, at alle vanskeligt tilgaengelige omrader skylles grundigt.
Klargar en renggringsoplasning ved brug af fem ml (én teskefuld) mild flydende saebe
pr. 3,8 liter (én gallon) postevand ved stuetemperatur. Brug aldrig organiske
oplgsningsmidler som f.eks. fortynder eller acetone til rengaring af senderen.

Mens kontrolstikket stadig er fastgjort, nedseenkes senderen i
renggringsoplgsningen, og laegges i blad i ét minut.

Hold fast pa kontrolstikket, og barst hele senderens overflade med en blgd
bgrnetandbarste. Serg for, at barste alle vanskeligt tilgaengelige omrader, indtil de
ser ud til at veere rene.

Skyl senderen med postevand ved stuetemperatur i mindst ét minut, og indtil al synlig
flydende saebe er veek.

Aftgr senderen og kontrolstikket med en ren, tar klud.

Laeg senderen og kontrolstikket pa en ren, ter klud, og lad dem lufttgrre helt.

Tag kontrolstikket ud af senderen.

Fjernelse af rester af klabemiddel

Det er kun ngdvendigt at udfare denne procedure, hvis du har brugt ekstra plaster, som
kan efterlade rester af klaebemiddel pa senderen. Hvis du visuelt undersgger senderen
og ser rester af klaabemiddel pa den, sa fglg instruktionerne herunder.
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Folgende materialer skal bruges til fiernelse af rester af klaebemiddel: Detachol®
medicinsk klaebemiddelfjerner og vatpinde.

Sadan fjernes af rester af kleebemiddel:

1 Segrg for, at kontrolstikket er forbundet til senderen.

2 Hold fast pa kontrolstikket, dyp en vatpind i Detachol-oplagsningen, og gnid
forsigtigt pa resterne af kleebemidlet pa senderen, indtil det er helt fiernet.

3 Fortseet med renggringsproceduren. Se Renggring af senderen, pa side 221 for
naermere oplysninger.

Sadan renggres opladeren
Opladeren kan ikke desinficeres. Denne procedure er til almindelig rengaring efter
behov, baseret pa enhedens fysiske fremtraeden.

Forsigtig: Opladeren er IKKE vandtaet. Ma IKKE nedsznkes i vand eller nogen
anden form for renggringsmiddel.

Forsigtig: Bortskaf opladeren i overensstemmelse med lokale love og regler
for bortskaffelse af batterier (ma ikke forbrandes).

Sadan renggres opladeren:

1 Vask haenderne grundigt.

2 Brug en klud fugtet med et mildt rengeringsmiddel, f.eks. opvaskemiddel, til at
fierne snavs og fremmedlegemer fra de ydre overflader pa opladeren. Brug aldrig
organiske oplgsningsmidler som f.eks. fortynder eller acetone til rengaring af
opladeren.

3 Anbring opladeren pa en ren, ter klud, og lad den lufttgrre i 2-3 minutter.

Fejlfinding
Folgende tabel indeholder information om fejlfinding vedrgrende senderen,

opladeren og kontrolstikket. For yderligere vejledning om fejlfinding se
brugsanvisningen til pumpen.
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Problem

Sandsynlig(e) ar-
sag(er)

Lasning

Du forbandt senderen
til opladeren, men in-
gen lamper begyndte
at lyse.

Senderens konnektorstif-

ter er beskadigede eller
korroderede.

Opladerens batteri inde-
holder ikke strgm.

1 Kontrollér senderens konnektorstifter for
skader eller fugt. For yderligere informati-
on om konnektorstifterne, se Inspektion af
stikbenene i senderens konnektor, pa si-
de 220. Huvis stifterne er beskadigede eller
korroderede, skal du kontakte vores 24-ti-
mers hjeelpelinje eller din lokale reprae-
sentant. Det kan veere tid til at udskifte
senderen.

2 Huvis der ikke er skade pa konnektorstifter-
ne, sa udskift batteriet i opladeren. For in-
struktioner om udskiftning af batteriet i
opladeren se Indseettelse af et batteri i
opladeren, pa side 216.

Under opladning sluk-
ker den blinkende
grgnne lampe pa opla-
deren, og der ses en
blinkende rgd lampe
pa opladeren.

Opladerens batteri er
nzesten afladet.

Udskift batteriet i opladeren. For instruktioner
om udskiftning af batteriet i opladeren se Ind-
seettelse af et batteri i opladeren, pa side 216.

Under opladning sluk-
ker den blinkende
grgnne lampe pa opla-
deren, og der ses en
serie af hurtigt blinken-
de rade lamper pa op-
laderen.

Senderen er naesten af-
ladet.

1 Oplad senderen kontinuerligt i en time.
Hvis blinkene ikke ophgrer, sa ga videre
til trin 2.

2 Oplad senderen kontinuerligt i otte timer.
Hvis blinkene ikke hgrer op, skal du kon-
takte vores 24-timers hjeelpelinje eller din
lokale repraesentant. Det kan veere tid til
at udskifte senderen.

Under opladning ses
en blanding af korte og
lange rgde blink pa op-
laderen.

Opladeren og senderen
er naesten afladet.

1 Udskift batteriet i opladeren. For instruktio-
ner om udskiftning af batteriet i opladeren
se Indseettelse af et batteri i opladeren, pa
side 216.

2  Oplad senderen kontinuerligt i en time.
Hvis blinkene ikke ophgrer, sa ga videre
til trin 3.

3 Oplad senderen kontinuerligt i otte timer.
Hvis blinkene ikke hgrer op, skal du kon-
takte vores 24-timers hjeelpelinje eller din
lokale repraesentant. Det kan veere tid til
at udskifte senderen.
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Problem

Sandsynlig(e) ar-
sag(er)

Losning

Den grenne lysdiode
pa senderen blinker ik-
ke, nar du forbinder
den til sensoren.

Senderen er ikke rigtigt
tilsluttet.

Senderen er naesten af-
ladet.

Sensoren er ikke rigtigt
stukket ind i kroppen.

Foretag frakobling af senderen fra senso-
ren.

Vent fem sekunder og forbind dem igen.
Hvis den grgnne lampe stadig ikke blin-
ker, sa ga videre til trin 3.

Oplad senderen helt. Hvis den grgnne
lampe stadig ikke blinker, sa ga videre til
trin 4.

Sensoren er maske ikke rigtigt stukket ind
i kroppen. Indstik en ny sensor.

Den grenne lysdiode
pa senderen blinker ik-
ke, nar du forbinder
senderen til kontrolstik-
ket.

Senderen er naesten af-
ladet.

Senderen er ikke rigtigt
tilsluttet.

Kontrollér forbindelsen mellem senderen
og kontrolstikket. Hvis den grgnne lampe
stadig ikke blinker, sa ga videre til trin 2.

Oplad senderen helt.

Test igen senderen med kontrolstikket.
Hvis du stadig ikke ser det grgnne blink,
skal du kontakte vores 24-timers hjaelpe-
linje eller din lokale repreesentant. Det kan
veere tid til at udskifte senderen.

Senderens batteri va-
rer ikke i seks dage.

Senderen er ikke fuldt
opladet, nar du forbinder
den til sensoren.

Senderen og pumpen
mister jeevnligt den trad-
Igse forbindelse til hinan-
den.

Oplad senderen helt, fer den forbindes til
sensoren. Hvis senderens batteri stadig
ikke varer i seks dage, skal du ga videre
il trin 2.

Ga veek fra enhver enhed, der kan forar-
sage RF-interferens. For yderligere infor-
mation om RF-interferens se
Radiofrekvenskommunikation (RF), pa si-
de 214.

For at minimere eventuel RF-interferens
skal du sgrge for, at pumpen og senderen
er placeret pa samme side af kroppen.
Hvis det fuldt opladede senderbatteri fort-
sat laber tor for strom, for der er gaet
seks hele dage, skal du kontakte vores
24-timers hjaelpelinje eller din lokale re-
praesentant. Det kan veere tid til at udskif-
te senderen.
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Problem

Sandsynlig(e) ar-
sag(er)

Losning

Senderen har mistet
forbindelsen til pum-
pen.

Pumpen er uden for raek-
kevidde.

Der er RF-interferens fra

Ga veek fra enhver enhed, der kan forar-
sage RF-interferens. For yderligere infor-
mation om RF-interferens se

Radiofrekvenskommunikation (RF), pa si-
de 214. Hvis senderen stadig ikke kom-
munikerer med pumpen, sa ga videre til
trin 2.

2 For at minimere eventuel RF-interferens
skal du sgrge for, at pumpen og senderen
er placeret pa samme side af kroppen.
Hvis senderen stadig ikke kommunikerer
med pumpen, skal du kontakte vores 24-
timers hjeelpelinje eller din lokale reprae-
sentant for assistance.

andre enheder.

Opbevaring af enhederne

Opbevar senderen, opladeren og kontrolstikket pa et rent og tert sted ved
stuetemperatur. Hvis senderen ikke er i brug, skal den oplades mindst én gang hver
anden maned (mindst hver 60. dag). Selvom det ikke er ngdvendigt, kan du opbevare
senderen i opladeren. Hvis senderen opbevares i opladeren, skal du afbryde forbindelsen
mellem opladeren og senderen og etablere den igen mindst en gang hver anden méaned
(mindst hver 60. dag).

Bortskaffelse

Idet senderen indeholder et batteri, ma den ikke bortskaffes i en beholder til medicinsk
affald. Fortseet istedet med at renggre senderen, og kassér den herefter i
overensstemmelse med lokale love og regler for bortskaffelse af batterier.

Specifikationer
Biokompatibilitet Sender: Overholder EN ISO 10993-1
Pasatte dele Sender
Sensor
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Driftsbetingelser

Sendertemperatur: -5 °C til 45 °C (23 °F til 113 °F)

Forsigtig: Nar senderen anvendes pa et kontrolstik ved lufttemperaturer hg-
jere end 41 °C (106 °F), kan senderens temperatur overstige 43 °C (109 °F)

Sender, relativ luftfugtighed: 5% til 95% uden kondensering
Sendertryk: 61,36 til 106,17 kPa (8,9 til 15,4 psi)
Opladertemperatur: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Oplader, relativ luftfugtighed: 30% til 75% uden kondensering

Opbevaringsbetingel-
ser

Sendertemperatur: -25 °C til 55 °C (-13 °F til 131 °F)

Sender, relativ luftfugtighed: 10% til 100% med kondensering
Sendertryk: 61,36 til 106,17 kPa (8,9 til 15,4 psi)
Opladertemperatur: -10 °C til 50 °C (14 °F til 122 °F)
Oplader, relativ luftfugtighed: 10% til 95% uden kondensering

Batterilevetid

Sender: Seks dages kontinuerlig glukosemonitorering straks efter en fuld
opladning

Oplader: Kan gennemfgre 40 typiske opladninger med et nyt alkalisk batteri
i starrelse AAA

Senderfrekvens

2,4 GHz, 2M65G1D modulation, mindre end 1 mW ERP

Maksimal udgangsef-
fekt (EIRP)

-0,63 dBm

Radiofrekvenskom-
munikation (RF)

Pumpe til sender frekvens: 2,4 GHz, leverandgrspecifik Medtronic-protokol,
reekkevidde op til 1,8 meter (6 fod)

Benytter IEEE 802.15.4-protokollen i forbindelse med leverandgrspecifikt
dataformat.

Driftsfrekvens: 5 frekvenser bliver anvendt: 2420, 2435, 2450, 2465 og
2480 MHz

Bandbredde: 5 MHz, som er tildelt kanalbandbredde i henhold til IEEE-pro-
tokollen

Senderens forvente-
de levetid

Senderens forventede levetid er 1 ar, afheengigt af patientens anvendelse
af den.

Guardian 2 Link tradles kommunikation

Driftskvalitet

Guardian 2 Link-senderen og MiniMed 640G-insulinpumpen samarbejder som en del

af et 802.15.4 netveerk, for hvilke pumpen fungerer som koordinator, og senderen
fungerer som en slutnode. | et darligt RF-miljg vil pumpen pa baggrund af de under

en energiscanning registrerede "stgjniveauer" vurdere, om det er ngdvendigt at skifte
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kanal. Pumpen vil udfgre energiscanningen, hvis der efter 10 minutter ikke er modtaget
noget signal fra CGM-senderen. Hvis der forekommer kanalskift, vil pumpen udsende
signaler pa den nye kanal.

Guardian 2 Link-senderen vil pabegynde en kanalsggning, nar detekteringen af signaler
mislykkes pa den benyttede kanal. S@gningen vil blive udfert hen over alle fem kanaler.
Nar radiofyret er lokaliseret, vil senderen ga med ind pa den identificerede kanal. Ved
genoptagelse vil eventuelt mistede pakker (op til 10 timer) blive sendt fra senderen til
pumpen.

I normal drift vil senderen sende en pakke hvert 5. minut og sende pakken igen, hvis data
bliver gdelagt eller gar tabt.

Datasikkerhed

MiniMed 640G-insulinpumpen er beregnet til kun at modtage
radiofrekvenskommunikation (RF) fra genkendte og forbundne enheder (du skal
programmere pumpen til at acceptere information fra en bestemt enhed).

MiniMed 640G-insulinpumpen og systemkomponenter (blodsukkerapparater og sendere)
sgrger for datasikkerhed via leverandgrspecifikke metoder og sgrger for dataintegritet
ved brug af fejlkontrollerende processer sasom kontrol af cyklisk redundans.

Vejledning og fabrikanterklaering

Vejledning og fabrikanterklaering — Elektromagnetiske emissioner

Guardian 2 Link er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet ne-
denfor. Kunden eller brugeren af Guardian 2 Link skal sikre sig, at systemet bruges i
et sadant milje.

Emissionstest | Overensstemmelse | Elektromagnetisk milje — vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Guardian 2 Link skal udsende elektromagnetisk energi for
at kunne udfere sin tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr i
CISPR 11 nzerheden kan blive pavirket.
RF-emissioner Klasse B Guardian 2 Link er egnet til brug i alle institutioner, herun-
der i hjiemmet og pa steder, der er direkte forbundet med
CISPR 11 det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger,
der anvendes til boligformal.
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Vejledning og fabrikanterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet ne-
denfor. Kunden eller brugeren af Guardian 2 Link skal sikre sig, at systemet bruges i

et sadant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesni-
veau

Elektromagnetisk
miljo — vejledning

Elektrostatisk udlad-
ning (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 8 kV
Luft

+2 kV, £4 kV, £6 kV In-
direkte

+8 kV Luft
+6 kV Indirekte

+22 kV Luft, <56% RH

Til brug i et typisk
bolig-, erhvervs- el-
ler hospitalsmiljg.

Kortvarige stremuds-
ving/spring

IEC 61000-4-4

+2 kV til strgmforsy-
ningskabler

+1 kV til ind-/udgangs-
kabler

Ikke relevant

Kravet gaelder ikke
for denne batteri-
drevne enhed.

Overspeaending

IEC 61000-4-5

+1 kV kabel(kabler) til
kabel(kabler)

12 kV kabel(kabler) til
jord

Ikke relevant

Kravet gaelder ikke
for denne batteri-
drevne enhed.

Speendingsfald, korte | <5% Ut Ikke relevant Kravet geelder ikke

afbrydelser og speen- | (>95% fald i Ut) for denne batteri-

dingsudsving pa net- i 0,5 cyklus drevne enhed.

forsyningskabler ’

IEC 61000-4-11

Stregmfrekvens 3 A/m 400 A/m Stremfrekvensens
(50/60 Hz), mag- magnetfelter skal

netfelt 4000 A/m vaere pa niveauer,

IEC 61000-4-8

der er karakteristi-
ske for en typisk
placering i et typisk
bolig-, erhvervs- el-
ler hospitalsmilja.

Bemeaerk: Ur er vekselstromforsyningens spaending inden péfaring af testniveauet.
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Vejledning og fabrikanterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet ne-
denfor. Kunden eller brugeren af Guardian 2 Link skal sikre sig, at systemet bruges i

et sadant elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest |IEC 60601 ni-
veau

Overensstemmelsesni-
veau

Vejledning for elektromag-
netisk miljo

Baerbart og mobilt RF-kommu-
nikationsudstyr bar ikke an-
vendes teettere pa nogen del
af Guardian 2 Link, inklusive
kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der er be-
regnet ud fra den formel, som
er relevant for senderens ef-
fekt.

Se tabellen vedrgrende anbe-
falet sikkerhedsafstand for
yderligere information.

Ledet RF 3V/m
IEC 61000-4-6 150 kHz til
80 MHz

Ikke relevant

Ikke relevant
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Vejledning og fabrikanterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Guardian 2 Link er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet ne-
denfor. Kunden eller brugeren af Guardian 2 Link skal sikre sig, at systemet bruges i
et sadant elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest |IEC 60601 ni- | Overensstemmelsesni- |Vejledning for elektromag-
veau veau netisk miljo
Udstralet RF 3 Vim 10 V/im d=0,35P
. . s
IEC 61000-4-3 . C8-‘,OH2/IHZ til 80 MHz til 6 GHz 80 MHz til 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz til 6 GHz

Hvor P er senderens maksi-
male udgangseffekt i watt (W)
i henhold til fabrikantens op-
lysninger, og d den anbefale-
de sikkerhedsafstand i meter
(m).

Feltstyrker fra faste RF-sende-
re, som fastlagt ud fra en elek-
tromagnetisk
omradeundersggelse?, skal
veere mindre end overholdel-
sesniveauet inden for hvert
frekvensintervalP.

Der kan forekomme forstyrrel-
ser i neerheden af udstyr, der
er meerket med fglgende sym-
bol:

()

Bemeaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hajeste frekvensomrade.

Bemeaerk: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og reflektion fra bygningsdele, genstande og mennesker.

aFeltstyrker fra faste sendere som f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landbase-
rede mobile radioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiofoni og TV kan ikke teoretisk forudsiges med ngj-
agtighed. Det skal overvejes at foretage en elektromagnetisk stedundersg@gelse for at vurdere det
elektromagnetiske miljg i tilfeelde af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Guar-
dian 2 Link bruges, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bgr Guardian 2
Link observeres for at sikre, at den fungerer normalt. Hvis der observeres unormal drift, kan det veere
ngdvendigt at foretage yderligere foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte Guardian 2 Link.

bInden for frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem Guardian 2 Link og almindelige radiosendere i

hjemmet
RF-sender i hjemmet Frekvens | Anbefalet sikkerheds- | Anbefalet sikkerhedsaf-
afstand (meter) stand (tommer/(in-
ches))
Telefoner
Tradlgse i hjiemmet 2,4 GHz 0,3 12
Tradlgse i hjemmet 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 800 MHz | 0,3 12
PCS (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 900 MHz | 0,3 12
GSM (mobiltelefon) 850 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 800 MHz | 0,3 12
Analog (mobiltelefon) 824 MHz | 0,3 12
CDMA (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12
WiFi-netvaerk
802.11b; 11 Mbps maksimum | 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; maks. 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; maks. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Guardian 2 Link

Guardian 2 Link er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralingen af
RF-forstyrrelse er kontrolleret. Kunden eller brugerne af Guardian 2 Link kan bidrage
til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at holde en minimumsafstand mel-
lem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Guardian 2 Link som anbefalet

nedenfor, i forhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Normeret maksi- | Sikkerhedsafstand (m) i overensstemmelse med senderens fre-
mal udgangsef- |kvens
ekt | watt (W) for 4 50 kHz til 80 MHz |80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 6,0 GHz
Ikke relevant d= 0,35\/3 d= 0’70@
0,01 Ikke relevant 0,035 0,07
0,1 Ikke relevant 0,11 0,11
1 Ikke relevant 0,35 0,7
10 Ikke relevant 1.1 2,2
100 Ikke relevant 3,5 7

For sendere, der har en nominel, maksimal udgangseffekt, der ikke er opfert ovenfor, kan den anbefa-
lede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved at bruge den formel, der geelder for senderens fre-
kvens, hvor p er senderens nominelle, maksimale udgangseffekt i watt (W) som oplyst af senderens

fabrikant.

Bemeaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hajeste frekvensomrade.

Bemeaerk: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygningsdele, genstande og mennesker.
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lkonoversigt

Serienummer
Katalognummer
(1X) 1 stk. pr. beholder/pakke

Fremstillingsdato (ar - maned)

Fabrikant

OBS! Lees alle advarsler og forholdsregler i brugsanvisningen.

Folg brugsanvisningen (vises blat pa meerkaten)

Se brugsanvisningen

Opbevaringstemperaturomrade

Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder direktiv 93/42/EQJF
(NB 0459) om medicinsk udstyr og direktiv 1999/5/EF om radio- og
teleterminaludstyr.

Angiver overholdelse af de australske krav til EMC, EME og
radiokommunikationsudstyr

Radiokommunikation

CONF Konfiguration
o
Type BF-udstyr (beskyttelse mod elektrisk stad)
Ic Angiver overensstemmelse med Canadas krav til elektromagnetisk

kompatibilitet og radiokommunikationsudstyr

Sender: Beskyttet mod pavirkning af vedvarende nedsaenkning i vand (kan
nedseenkes 2,4 meter (8 fod) i 30 minutter).

Omrade for luftfugtighed ved opbevaring

Overholder kravene i Japan Radio Law Notice 88
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©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
MiniMed™, Enlite™ og Guardian™ er varemzerker tilhgrende Medtronic MiniMed, Inc.
Detachol® er et registreret varemaerke tilhgrende Ferndale Laboratories Inc.
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O transmissor Guardian™ 2 Link € um componente do sistema de monitorizagéo
continua de glicose das bombas de insulina 640G da MiniMed™. O transmissor
recolhe os dados provenientes do sensor de glicose Enlite™. O transmissor envia
entdo os dados para a bomba de insulina através de uma ligagado sem fios.

Componentes do conjunto do transmissor Guardian 2 Link

Um conjunto do transmissor Guardian 2 Link completo inclui os seguintes
componentes:

. Transmissor Guardian 2 Link (MMT-7731) . Carregador (MMT-7715)
. Dispositivo de teste estanque (MMT-7726) . Aplicador Enlite (MMT-7510)

Indicagoes de utilizagao
O transmissor destina-se a ser utilizado por um Unico doente como componente de

sistemas de monitorizagdo continua de glicose Medtronic e sistemas de bombas de
insulina MiniMed ativados por um sensor.

T
Contraindicacées %
N&o exponha o seu transmissor a equipamentos de ressonancia magnética, c
aparelhos de diatermia, ou a outros dispositivos geradores de campos magnéticos ‘g
fortes. Se o seu transmissor for inadvertidamente exposto a um campo magnético o>

(7]

forte, interrompa a sua utilizagdo e contacte a linha de assisténcia 24 horas ou o seu
representante local para obter ajuda.

Avisos

O produto contém pecgas pequenas que podem constituir um risco de sufocagao para
as criangas pequenas.

Se o dispositivo de teste entrar em contacto com sangue, tem de ser eliminado.
Elimine o dispositivo de teste de acordo com as regulamentagdes locais para a
eliminacao de residuos médicos.
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Pode ocorrer uma hemorragia apds a inser¢ao do sensor. Assegure-se de que nao
existe qualquer hemorragia no local de insergédo antes de ligar o transmissor ao sensor.
Em caso de hemorragia, aplique pressao constante utilizando uma gaze estéril ou um
pano limpo no local de insergédo até que a hemorragia pare. Quando a hemorragia parar,
ligue o transmissor ao sensor.

Contacte a linha de assisténcia 24 horas ou o seu representante local caso ocorram
reagoes adversas associadas ao transmissor ou sensor.

Campos magnéticos

N&o exponha o seu transmissor a equipamentos de ressonancia magnética, aparelhos
de diatermia, ou a outros dispositivos geradores de campos magnéticos fortes. Se o seu
transmissor for inadvertidamente exposto a um campo magnético forte, interrompa a sua
utilizacao e contacte a linha de assisténcia 24 horas ou o seu representante local para
obter ajuda.

Radiografias, RM, aparelhos de diatermia e TAC

Se tiver de ser submetido a uma radiografia, tratamento de diatermia, exame de
tomografia axial computorizada (TAC), ressonéncia magnética (RM) ou qualquer outro
tipo de exposicéo a radiagao, retire o sensor e o transmissor antes de entrar numa sala
onde se encontre qualquer destes equipamentos.

Pode encontrar informacao importante sobre os sistemas de seguranca dos aeroportos e
sobre a utilizagao do seu transmissor num avidao no Cartdo de Emergéncia. Quando
viajar, leve sempre consigo o Cartdo de Emergéncia que lhe foi fornecido com o seu
dispositivo.

Precaucoes

Consulte o guia do utilizador do sensor Enlite para obter precaugdes, avisos e instrugoes
relacionados com o sensor.

Utilize sempre o dispositivo de teste estanque quando limpar o transmissor. Nao utilize
outro conector de teste com o transmissor.

N&o rode o dispositivo de teste ou o sensor se estiverem ligados ao transmissor. Isso
danificaria o transmissor.

N&o deixe que agua ou qualquer outro liquido entrem em contacto com o dispositivo de
teste quando este nao estiver ligado ao transmissor. Se o dispositivo de teste estiver
molhado pode danificar o transmissor.

Nao deixe que o transmissor entre em contacto com qualquer liquido quando nao estiver
ligado a um sensor ou ao dispositivo de teste.

N&o limpe os o-rings do dispositivo de teste, para ndo os danificar.
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Aviso

Atencdo: Quaisquer alteragdes ou modificagdes nos dispositivos que nao
tenham sido expressamente aprovadas pela Medtronic Diabetes
podem interferir na sua capacidade de operar o equipamento,
causar lesdes e anular a garantia dos mesmos.

Comunicacgao por radiofrequéncia (RF)

Este dispositivo esta em conformidade com a United States Federal Communications
Commission (FCC) e com as normas internacionais sobre compatibilidade
eletromagnética.

Este dispositivo encontra-se em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC.
O seu funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes: (1) este dispositivo
nao pode causar uma interferéncia nociva e (2) este dispositivo tem de tolerar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar um
funcionamento indesejado.

Estas normas foram concebidas para proporcionar uma protegédo razoavel contra
interferéncias excessivas de radiofrequéncia e para evitar um funcionamento
indesejado do dispositivo por agédo de interferéncias eletromagnéticas indesejadas.

Este equipamento foi testado e respeita os limites de um dispositivo digital da
Classe B, no &mbito da Parte 15 das regras da FCC. Estes limites foram concebidos
para proporcionar uma protecao razoavel contra interferéncias nocivas numa
instalacdo doméstica. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, quando nao instalado e utilizado de acordo com as instrugoes,
pode provocar interferéncias prejudiciais a comunicagao por radio. No entanto, ndo
h& garantias de que n&o ocorram interferéncias numa determinada instalagdo. Se
este equipamento causar efetivamente interferéncias prejudiciais a recegcéo de radio
ou televisdo e que possam ser isoladas ao desligar e ligar o equipamento,
recomendamos que tente corrigir a interferéncia tomando uma ou varias das
seguintes medidas:

* Reoriente ou reposicione a antena recetora;
* Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

Este dispositivo pode gerar, utilizar e irradiar energia de radiofrequéncia e, quando
instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode provocar interferéncias
prejudiciais & comunicagao por radio. Se o dispositivo causar efetivamente
interferéncias na recegéo de radio ou televisdo, recomendamos que tente corrigir a
interferéncia tomando uma ou vérias das seguintes medidas:

* Diminua a distancia entre o transmissor e a bomba de insulina para 1,8 metros
(6 pés) ou menos.
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* Aumente a distancia entre o transmissor e o dispositivo recetor/emissor da
interferéncia.

Se estiverem a ser utilizados outros dispositivos que utilizam radiofrequéncia, como
telemoveis, telefones sem fios e redes sem fios, estes podem impedir a comunicagao
entre o transmissor € a bomba de insulina. Este tipo de interferéncia ndo origina o envio
de dados incorretos, nem causa quaisquer danos aos dispositivos. Se afastar ou desligar
esses dispositivos, podera restabelecer a comunicagéo. Se continuar a verificar
interferéncias por radiofrequéncia, contacte o seu representante local.

Atencado: Alteragoes ou modificagées ndo aprovadas expressamente pela
Medtronic efetuadas no transmissor de RF interno ou na antena podem
impedir que o utilizador opere este sistema de administragao de
insulina.

Apenas aplicavel ao Canada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Diretiva 1999/5/CE

A Medtronic declara que este produto esta em conformidade com os requisitos
essenciais da Diretiva 1999/5/CE sobre equipamentos terminais de radio e de
telecomunicacgoes.

Para informacdes adicionais, contacte a Medtronic MiniMed através do enderego ou
numero de telefone fornecido na contracapa.

Assisténcia

Caso necessite de assisténcia, contacte o seu representante local. Consulte a lista de
contactos internacionais da Medtronic Diabetes no inicio deste guia do utilizador para
obter informagdes de contacto.
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Carregador

O transmissor dispde de uma pilha recarregavel, ndo substituivel que pode
recarregar conforme necessario usando o carregador. O carregador apresenta uma
luz verde que indica o estado de carga e uma luz vermelha que indica possiveis
problemas durante o carregamento. Se observar uma luz vermelha, consulte a
seccao Resolugéo de problemas. O carregador precisa de uma pilha AAA alcalina,
tamanho E92, tipo LRO3 para funcionar.

Nota: Uma pilha AAA ou LR-03 nova contém energia suficiente para recarregar o
transmissor pelo menos 40 vezes. Se a pilha estiver incorretamente colocada
ou se estiver fraca, o carregador ndo funcionara. Repita as etapas de
instalagéo das pilhas com uma pilha nova.

Inserir uma pilha no carregador

Para inserir uma pilha no carregador:

1 Empurre a tampa do carregador e faga-a deslizar até desencaixar (como
ilustrado).

2 Introduza uma pilha alcalina AAA ou LR-03 nova. Assegure-se de que 0s
simbolos + e - das pilhas estdo alinhados com os mesmos simbolos presentes
no carregador.

3 Faga deslizar novamente a tampa no carregador até encaixar devidamente.

Hod
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Carregar o transmissor

Atencao:

1 hora a carregar.

Carregar o transmissor:

1

Ligue o transmissor ao carregador, alinhando-o com o
carregador, com o lado plano voltado para baixo. Comprima os
dois componentes um contra o outro, até ficarem perfeitamente
encaixados.

No espago de 10 segundos apds a ligagao do transmissor,
uma luz verde no carregador pisca durante um ou dois
segundos, enquanto o carregador é ativado. Durante o tempo
restante de carregamento, a luz verde do carregador acende e

apaga segundo um padrdo: pisca quatro vezes, entra em pausa, pisca mais quatro

vezes e entra de novo em pausa e assim sucessivamente.
Quando o carregamento chega ao fim, a luz verde do
carregador permanece acesa, sem piscar, durante 15 a

20 segundos, apagando-se em seguida.

Quando a luz verde do carregador se apagar, desligue o
transmissor do carregador. A luz verde no transmissor piscara
durante cerca de cinco segundos e depois apagar-se-a.

Insercao do sensor

Consulte sempre o guia do utilizador do aplicador para obter instrugdes sobre como

inserir o0 sensor.

Ligacao do transmissor ao sensor

Antes de continuar, tenha a seu lado o guia do utilizador da sua bomba de insulina.

Para ligar o transmissor ao sensor:

1

2

Apés inserir o sensor, consulte o guia do utilizador do aplicador para detalhes sobre

a aplicacao da fita adesiva necessaria.

Segure na extremidade arredondada do sensor inserido para impedir que se

desloque durante a ligagao.
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Segure o transmissor conforme indicado. Alinhe os dois
entalhes do transmissor com os bragos laterais do sensor.
O lado plano do transmissor deve ficar voltado para a pele.
Deslize o transmissor contra o sensor até as patilhas
flexiveis deste encaixarem nos entalhes existentes no
transmissor. Se o transmissor estiver devidamente ligado e
se o sensor estiver hidratado, apés um periodo de tempo
suficiente para tal, a luz verde do transmissor piscara
decorridos 10 segundos.

Se a luz do transmissor n&o piscar, desligue o transmissor do sensor, aguarde
varios segundos e volte a ligar. Se a luz do transmissor continuar a ndo piscar,
carregue o transmissor.

Quando a luz verde do transmissor comegar a piscar quando ligada ao sensor,
use a sua bomba de insulina para iniciar o sensor. Para obter mais instrugoes,
consulte o guia do utilizador da sua bomba de insulina.

Quando o transmissor enviar com sucesso dados do sensor para a bomba de
insulina, prenda a lingueta adesiva do sensor ao transmissor.

Siga as instrugdes que surgem no ecra da bomba de insulina ou as instru¢des
presentes no seu guia do utilizador da bomba de insulina.

Desligar o transmissor do sensor
Antes de continuar, tenha a seu lado o guia do utilizador da sua bomba de insulina.

Para desligar o transmissor do sensor: g
1 Retire cuidadosamente qualquer penso oclusivo colocado a‘
sobre o transmissor e sensor. «Q
. . . . [
2 No caso do sensor Enlite, retire a lingueta adesiva da parte o
superior do transmissor. »
3 Segure o transmissor conforme ilustrado e agarre os
bragos laterais flexiveis do sensor entre o polegar e o
indicador.
4 Cuidadosamente, afaste o transmissor do sensor.
5 Siga as instrugdes que surgem na sua bomba de insulina ou as instrugcbes

presentes no seu guia do utilizador da bomba de insulina.

-243-



Remocgao do sensor

Consulte sempre o guia do utilizador do sensor para obter instru¢des sobre como
remover 0 Sensor.

Tomar banho e nadar

Depois de estarem ligados, o transmissor e 0 sensor formam uma vedacao estanque até
uma profundidade de 2,4 metros (8 pés) durante um periodo maximo de 30 minutos.
Pode tomar duche e nadar sem os retirar. Nao é necessario colocar um penso oclusivo
ou fita adesiva.

Dispositivo de teste estanque

O dispositivo de teste é utilizado para testar o transmissor e assegurar o seu
funcionamento. Também é utilizado como um dos componentes necessarios para a
limpeza do transmissor. A ligagao correta do dispositivo de teste ao transmissor evitara
que os fluidos entrem em contacto com os pinos do conector do transmissor. Os fluidos
podem provocar corrosdo nos pinos do conector e afetar o desempenho do transmissor.

Nao rode o dispositivo de teste se este estiver ligado ao transmissor. Isso danificaria o
transmissor.

O dispositivo de teste pode ser utilizado durante um ano. Se utilizar o dispositivo de teste
durante mais de um ano, os pinos do conector do transmissor poderiam danificar-se,
dado que o dispositivo de teste ndo assegura uma vedacéo estanque. Para obter
instrugcbes sobre como verificar os pinos do conector, consulte Verificagdo dos pinos do
conector do transmissor, na pagina 245.

Atencao: Utilize apenas o dispositivo de teste estanque com o transmissor. Nao
utilize outro conector de teste.
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Verificagao dos pinos do conector do transmissor
Esta imagem exemplifica o aspeto que devem ter os pinos do conector.

abertura do conector

pinos do conector

@ protecao

Observe o interior da abertura do conector do transmissor para verificar que os pinos
nao apresentam danos ou corrosdo. Se os pinos do conector estiverem danificados
ou corroidos, o transmissor ndo podera comunicar com o carregador ou com a
bomba de insulina. Contacte a linha de assisténcia 24 horas ou o seu representante
local. Pode ter chegado o momento de substituir o seu transmissor.

Procure ainda humidade no interior da abertura do conector. Se observar humidade,
deixe o transmissor secar durante pelo menos uma hora. A humidade no interior da
abertura do conector pode fazer com que o transmissor nao funcione devidamente e
pode provocar corrosao e danos ao longo do tempo.

Ligacao do dispositivo de teste para testar ou limpar
Antes de continuar, tenha a seu lado o guia do utilizador da sua bomba de insulina.

T
Para ligar o dispositivo de teste: %
1 Segure o transmissor e o dispositivo de teste conforme c
ilustrado. Alinhe o lado plano do dispositivo de teste com o (g
lado plano do transmissor. nd o>
2 Empurre o dispositivo de teste para o transmissor até que <
os bracos laterais flexiveis do dispositivo de teste ( C
encaixem nas ranhuras de ambos os lados do transmissor. wpy
3 No espacgo de cinco segundos, a luz verde do transmissor

piscara durante cerca de 10 segundos se este estiver
corretamente ligado.

4 Para testar o transmissor, verifique o icone do sensor na bomba de insulina para
assegurar que o transmissor esta a enviar um sinal (consulte o guia do utilizador
da sua bomba de insulina).

5 Para limpar o transmissor, consulte Limpeza do transmissor, na pagina 246.
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6 Apos realizar um teste ou a limpeza, desligue o dispositivo de teste do transmissor.
Desligar o dispositivo de teste

Para desligar o dispositivo de teste:

1 Segure o corpo do transmissor, conforme ilustrado, e aperte os
bragos laterais do dispositivo de teste.

2 Com os bragos do dispositivo de teste apertados, puxe
suavemente o transmissor para fora do dispositivo de teste.

Nota: Para preservar a vida (til da pilha do transmissor, NAO
deixe o dispositivo de teste ligado apds a limpeza ou o
teste.

Limpeza do transmissor

O transmissor destina-se a ser utilizado por um Unico doente e nao se destina a ser
utilizado por varios doentes.

Atencdo: Nao elimine o transmissor num contentor de residuos médicos nem o
sujeite a incineracéo. O transmissor contém uma pilha que pode
explodir durante a incineragao.

Nota: O dispositivo de teste é um dos componentes necessarios para a limpeza do
transmissor.

Limpe sempre o transmissor apds cada utilizagao.

Para limpar o transmissor, necessitara dos seguintes materiais: detergente liquido
suave, uma escova de dentes de cerdas macias de crianga, um recipiente, alcool
isopropilico a 70% e alguns panos limpos e secos.

Aviso: Fissuras, descamag¢ao ou danos no recetaculo sao sinais de
deterioracao, podendo o desempenho do dispositivo estar
comprometido. Este facto podera afetar a possibilidade de limpar e
desinfetar devidamente o transmissor. Se estes sinais forem visiveis,
deixe de utilizar o dispositivo e contacte a linha de assisténcia 24 horas
ou o seu representante local. O dispositivo devera ser eliminado de
acordo com as regulamentagodes locais para a eliminagao de pilhas
(ndo pode ser incinerado).

Para limpar o transmissor:
1 Ligue o dispositivo de teste ao transmissor.
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9

10

Se tiver sido utilizado um penso oclusivo ou fita adesiva opcional e existirem
residuos de adesivo no transmissor, consulte Remover residuos de adesivo, na
pagina 247.

Enxague o transmissor em agua corrente a temperatura ambiente durante pelo
menos um minuto até estar visivelmente limpo. Assegure-se de que enxagua
completamente todas as areas de dificil acesso.

Prepare uma solucao de limpeza, utilizando cinco mililitros (uma colher de cha)
de detergente liquido suave por cada 3,8 litros (um galdo) de agua corrente a
temperatura ambiente. Nunca utilize solventes organicos tais como diluente ou
acetona para limpar o transmissor.

Com o dispositivo de teste ainda ligado, introduza o transmissor na solugao de
limpeza e mantenha-o submerso durante um minuto.

Segurando o dispositivo de teste, escove toda a superficie do transmissor
utilizando uma escova de dentes de cerdas macias de crianga. Assegure-se de
que escova todas areas de dificil acesso até estarem visivelmente limpas.
Enxague o transmissor em agua corrente a temperatura ambiente durante pelo
menos um minuto até o detergente ter desaparecido.

Seque o transmissor e o dispositivo de teste com um pano limpo e seco.
Coloque o transmissor e o dispositivo de teste num pano limpo e seco e deixe-os
secar completamente ao ar.

Desligue o dispositivo de teste do transmissor.

Remover residuos de adesivo

Podera ser necessario efetuar este procedimento apenas se tiver utilizado um penso
oclusivo opcional, o qual pode deixar residuos de adesivo no transmissor. Se
inspecionar visualmente o transmissor e vir residuos de adesivo, siga as instru¢des
que se seguem.

Para remover residuos de adesivo, necessitara dos seguintes materiais: removedor
de adesivos médicos Detachol® e zaragatoas de algod&o.

Para remover residuos de adesivo:

1
2

Assegure-se de que o dispositivo de teste esta ligado ao transmissor.
Segurando o dispositivo de teste, sature uma zaragatoa de algodao na solugao
de Detachol e esfregue suavemente os residuos de adesivo presentes no
transmissor até os eliminar totalmente.

Continue com o procedimento de limpeza. Consulte Limpeza do transmissor, na
pagina 246, para obter mais pormenores.
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Limpar o carregador
O carregador nao pode ser desinfetado. Este procedimento destina-se a limpeza geral,
conforme necessario, com base no aspeto fisico.

Atengdo: O carregador NAO é a prova de agua. NAO o mergulhe em agua ou
noutro produto de limpeza.

Atencao: Elimine o carregador de acordo com as regulamentacdes locais para a
eliminagao de pilhas (ndo pode ser incinerado).

Para limpar o carregador:

1 Lave muito bem as méos.

2 Para limpar qualquer tipo de sujidade do exterior do carregador, use um pano
humedecido com uma solugéo de limpeza suave como, por exemplo, detergente da
loica. Nunca utilize solventes organicos, tais como diluente ou acetona, para limpar o
carregador.

3 Coloque o carregador sobre um pano limpo e seco e deixe-0 secar ao ar durante 2 a
3 minutos.

Resolucgao de problemas

A seguinte tabela contém informacao para a resolugéo de problemas do transmissor,
carregador e dispositivo de teste. Para obter mais informagéo sobre a resolugao de
problemas, consulte o guia do utilizador da sua bomba de insulina.

Problema Causa(s) prova- Resolucao

vel(eis)
Ligou o transmissor ao O pinos do conector do 1 Verifique a existéncia de humidade ou da-
carregador e nenhuma transmissor estao danifi- nos nos pinos do conector do transmis-
luz se acendeu. cados ou corroidos. sor. Para mais informagéo sobre os pinos

do conector, consulte a secgao Verifica-
¢éo dos pinos do conector do transmis-
sor, na pagina 245. Se os pinos
apresentarem danos ou corrosdo, contac-
te a linha de assisténcia 24 horas ou o
seu representante local. Pode ter chega-
do o momento de substituir o seu trans-
missor.

A pilha do seu carrega-
dor esta descarregada.

2 Se nao verificar danos nos pinos do co-
nector, substitua a pilha do carregador.
Consulte Inserir uma pilha no carregador,
na pagina 241, para obter mais instru¢des
sobre como substituir a pilha do seu car-
regador.
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Problema

Causa(s) prova-
vel(eis)

Resolugcao

Durante o carregamen-
to, a luz verde intermi-
tente do carregador
apagou-se e acendeu-
-se uma luz vermelha
intermitente no carre-
gador.

A pilha do seu carrega-
dor esta fraca.

Substitua a pilha do carregador. Consulte Inse-
rir uma pilha no carregador, na pagina 241, pa-
ra obter mais instru¢des sobre como substituir
a pilha do seu carregador.

Durante o carregamen-
to, a luz verde intermi-
tente do carregador
apagou-se e verificou
uma série de luzes ver-
melhas intermitentes
rapidas no carregador.

O seu transmissor tem 1
pouca carga.

Carregue o transmissor durante uma hora
consecutiva. Se a luz intermitente ndo se
desligar, continue para a etapa 2.

Carregue o transmissor durante oito horas
consecutivas. Se a luz intermitente néo
se desligar, contacte a linha de assistén-
cia 24 horas ou o seu representante local.
Pode ter chegado o momento de substitu-
ir o seu transmissor.

Durante o carregamen-
to, surge uma combi-
nacao de luzes
vermelhas que piscam,
quer rapida, quer lenta-
mente, no carregador.

2
O seu carregador e 0 1
seu transmissor tém
pouca carga.

2

3

Substitua a pilha do carregador. Consulte
Inserir uma pilha no carregador, na pagi-
na 241, para obter mais instrugdes sobre
como substituir a pilha do seu carregador.

Carregue o transmissor durante uma hora
consecutiva. Se a luz intermitente ndo se
desligar, continue para a etapa 3.

Carregue o transmissor durante oito horas
consecutivas. Se a luz intermitente ndo
se desligar, contacte a linha de assistén-
cia 24 horas ou o seu representante local.
Pode ter chegado o momento de substitu-
ir o seu transmissor.

A luz verde no trans-
missor nao pisca quan-
do liga o transmissor
ao sensor.

O seu transmissor ndo
esta completamente liga- 2
do.

O seu transmissor tem
pouca carga. 3

O sensor nao esta devi-
damente inserido no seu
corpo. 4

Desligar o transmissor do sensor.

Aguarde cinco segundos e volte a liga-los.
Se a luz verde continuar a ndo piscar,
continue para a etapa 3.

Carregar o transmissor completamente.
Se a luz verde continuar a ndo piscar,
continue para a etapa 4.

O sensor pode nao estar devidamente in-
serido no seu corpo. Insira um sensor no-
vo.
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Problema

Causa(s) prova-
vel(eis)

Resolugcao

A luz verde no trans-
missor nao pisca quan-
do liga o transmissor
ao dispositivo de teste.

O seu transmissor tem
pouca carga.

O seu transmissor nao
esta completamente liga-
do.

Verifique a ligagéo entre o transmissor e o
dispositivo de teste. Se a luz verde conti-
nuar a nao piscar, continue para a eta-
pa 2.

Carregar o transmissor completamente.

3  Teste novamente o transmissor com o
dispositivo de teste. Se, ainda assim, nao
observar a luz verde a piscar, ligue para a
linha de assisténcia 24 horas ou para o
seu representante local. Pode ter chega-
do o momento de substituir o seu trans-
missor.
A pilha do seu trans- O seu transmissor ndo 1 Carregue totalmente o transmissor antes
missor ndo dura seis esta totalmente carrega- de o ligar ao sensor. Se, ainda assim, a
dias. do quando o liga ao sen- pilha do transmissor ndo durar seis dias,
sor. continue para a etapa 2.
O transmissor e a bom- 2  Afaste-se de qualquer dispositivo que
ba de insulina perdem possa causar interferéncias de RF. Para
frequentemente a liga- mais informacéo sobre interferéncias de
¢ao sem fios. RF, consulte a secgdo Comunicagdo por
radiofrequéncia (RF), na pagina 239.
3 Certifique-se de que a sua bomba de in-

sulina e o seu transmissor estao localiza-
dos no mesmo lado do seu corpo de
forma a minimizar qualquer interferéncia
de RF. Se a pilha totalmente carregada
do seu transmissor continuar a descarre-
gar antes dos seis dias, ligue para a linha
de assisténcia 24 horas ou para o seu re-
presentante local. Pode ter chegado o
momento de substituir o seu transmissor.
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Problema

Causa(s) prova-
vel(eis)

Resolugcao

O seu transmissor per-
deu a ligacdo com a
sua bomba de insulina.

A sua bomba de insulina
esta fora de alcance.

Interferéncia por radio-
frequéncia de outros dis-
positivos.

Afaste-se de qualquer dispositivo que
possa causar interferéncias de RF. Para
mais informacéo sobre interferéncias de
RF, consulte a secgdo Comunicagéao por
radiofrequéncia (RF), na pagina 239. Se o
seu transmissor continuar a ndo comuni-
car com a sua bomba de insulina, conti-
nue para a etapa 2.

Certifique-se de que a sua bomba de in-
sulina e o seu transmissor estao localiza-
dos no mesmo lado do seu corpo de
forma a minimizar qualquer interferéncia
de RF. Se, ainda assim, o seu transmis-
sor continuar a ndo comunicar com a sua
bomba de insulina, ligue para a linha de
assisténcia 24 horas ou para o seu repre-
sentante local para obter ajuda.

Guardar os dispositivos

Guarde o transmissor, o carregador e o dispositivo de teste num local limpo e seco a

temperatura ambiente. Caso o transmissor ndo esteja a ser utilizado, tem de ser
carregado pelo menos de 60 em 60 dias. Embora ndo seja um requisito, pode

guardar o transmissor no carregador. Se guardar o transmissor no carregador, deve

desligar e voltar a ligar o carregador e o transmissor pelo menos de 60 em 60 dias.

Eliminagao

Como o transmissor contém uma pilha, ndo o elimine num recipiente de recolha de
residuos bioldgicos. Em vez disso, continue a limpar o transmissor e, em seguida,
elimine-o de acordo com as regulamentacdes locais para a eliminagéo de pilhas.

Especificagoes

Biocompatibilidade

Transmissor: Em conformidade com a EN ISO 10993-1

Partes aplicaveis

Transmissor
Sensor

-251-

Hod

sonbn



Condicoes de funcio-
namento

Temperatura do transmissor: -5 °C a 45 °C (23 °F a 113 °F)

Atencéo: Caso use o transmissor num dispositivo de teste em temperaturas
superiores a 41 °C (106 °F), a temperatura do transmissor podera exceder
os 43 °C (109 °F).

Humidade relativa do transmissor: 5% a 95% sem condensacéo
Pressao do transmissor: 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Temperatura do carregador: 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Humidade relativa do carregador: 30% a 75% sem condensacao

Condigoes de arma-
zenamento

Temperatura do transmissor: -25 °C a 55 °C (-13 °F a 131 °F)
Humidade relativa do transmissor: 10% a 100% com condensagao
Presséo do transmissor: 61,36 a 106,17 kPa (8,9 a 15,4 psi)
Temperatura do carregador: -10 °C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
Humidade relativa do carregador: 10% a 95% sem condensacao

Vida util da pilha

Transmissor: Seis dias de monitorizag&o continua de glicose imediatamen-
te apés um carregamento completo

Carregador: Completa 40 operagdes de carregamento comuns com uma pi-
Iha alcalina AAA nova

Frequéncia do trans-
missor

2,4 GHz, modulagédo 2M65G1D, menos de 1mW ERP

Poténcia de saida
maxima (PIRE)

-0,63 dBm

Comunicagoes por
radiofrequéncia (RF)

Frequéncia de transmissao da bomba de insulina para o transmissor:
2,4 GHz; protocolo proprietario da Medtronic; raio maximo de 1,8 metros
(6 pes)

Utiliza o protocolo IEEE 802.15.4 com formato de dados proprietario.

Frequéncia de operacgéo: sdo utilizadas 5 frequéncias: 2420, 2435, 2450,
2465 e 2480 MHz

Largura de banda: 5 MHz do canal de largura de banda alocados pelo pro-
tocolo IEEE.

Vida util prevista do
transmissor

A vida util prevista do transmissor € de 1 ano dependendo da utilizagao por
parte do doente.

Comunicagao sem fios Guardian 2 Link

Qualidade do servigo
O transmissor Guardian 2 Link e a bomba de insulina MiniMed 640G estédo associados
como parte da rede 802.15.4, na qual a bomba de insulina funciona como coordenadora

e o transmissor como no6 terminal. Em caso de ambiente com interferéncias por RF, a
bomba de insulina avaliara a necessidade de mudar de canal com base no nivel de
"ruido" detetado durante uma verificagao de energia. A bomba de insulina realizara a
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verificagdo de energia caso ndo receba nenhum sinal do transmissor MCG num
espacgo de 10 minutos. Se ocorrer uma mudancga de canal, a bomba de insulina
enviara sinais através do novo canal.

O transmissor Guardian 2 Link iniciara uma busca de canais quando a deteg¢ao do
sinal falhar no canal associado. A busca sera conduzida nos cinco canais. Quando o
sinal é localizado, o transmissor fara uma associacéo ao canal identificado. Apos a
nova associagao, quaisquer pacotes em falta (até 10 horas) serdo transferidos do
transmissor para a bomba de insulina.

Numa operagéo normal, o transmissor enviara um pacote a cada 5 minutos e voltara
a envia-lo se os dados estiverem corrompidos ou em falta.

Seguranga dos dados

A bomba de insulina MiniMed 640G foi concebida para aceitar unicamente as
comunicagdes por radiofrequéncia (RF) de dispositivos reconhecidos e
emparelhados (deve programar a sua bomba de insulina para aceitar informacao de
um dispositivo especifico).

A bomba de insulina MiniMed 640G e os componentes do sistema (medidores e
transmissores) garantem a seguranga dos dados através de meios proprietarios,
assim como a integridade dos dados mediante processos de verificagéo de erros,
tais como verificagdes de redundancia ciclica.

Orientagoes e declaragao do fabricante

Orientagdes e declaragao do fabricante — emissées eletromagnéticas o
O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especifica- o
do a seguir. O cliente ou o utilizador do Guardian 2 Link deve assegurar-se de que es- E‘
te é usado neste tipo de ambiente. «Q
Teste as emissoes | Conformidade | Orientagoes sobre o ambiente eletromagnético g,
Emissdes RF Grupo 1 O Guardian 2 Link emite energia eletromagnética de forma »
a cumprir com a sua fungdo. Os equipamentos eletrénicos
CISPR 11 circundantes podem ser afetados.
Emissdes RF Classe B O Guardian 2 Link é adequado para utilizagdo em todos os
estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e esta-
CISPR 11 belecimentos diretamente ligados a rede elétrica publica de
baixa tensé@o que abastece edificios utilizados para finalida-
des domésticas.
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Orientacdes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especifica-
do a seguir. O cliente ou o utilizador do Guardian 2 Link deve assegurar-se de que es-
te é usado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de confor-
midade

Orientacdes sobre o
ambiente eletromagnéti-
co

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 8 kV
sem contacto

+2 kV, £4 kV, 6 kV
indireta

+8 kV sem con-
tacto

+6 kV indireta

+22 kV sem con-
tacto, <5% de hu-
midade relativa

Para utilizagdo em ambien-
tes domésticos, comerciais
ou hospitalares comuns.

Burst elétrico rapido 12 kV em linhas da re- | N&o aplicavel Este requisito néo se aplica
temporario de elétrica a este dispositivo a pilhas.
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de
entrada/saida
Pico +1 kV linha(s) a li- N&o aplicavel Este requisito néo se aplica
nha(s) a este dispositivo a pilhas.
IEC 61000-4-5
+2 kV linha(s) a terra
Picos de tensao, breves | <5% Ut (queda Nao aplicavel Este requisito néo se aplica
interrupgdes e varia- >95% em Ur) para a este dispositivo a pilhas.
¢bes da tensao em li- 0.5 ciclos
nhas da rede elétrica '
IEC 61000-4-11
Campo magnético da 3 A/m 400 A/m Os campos magnéticos da
frequéncia de alimenta- frequéncia de alimentagao
céao 4000 A/m devem situar-se em niveis
(50/60 Hz) caracteristicos de uma lo-
IEC 61000-4-8 calizag&o tipica num ambi-

ente doméstico, comercial
ou hospitalar comum.

Nota: Uré a principal tensdo da corrente alternada antes da aplicacéo do nivel de teste.
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Orientacdes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especifica-
do a seguir. O cliente ou o utilizador do Guardian 2 Link deve assegurar-se de que es-
te é usado neste tipo de ambiente eletromagnético.

Teste de imunida-
de

Nivel IEC 60601

Nivel de confor-
midade

Orientagao sobre o ambien-
te eletromagnético

Os equipamentos portateis e
moveis de comunicagéo por RF
nao devem ser utilizados junto
de qualquer parte do sistema do
Guardian 2 Link, incluindo os ca-
bos, a uma distancia inferior a
distancia de separacgéo reco-
mendada calculada a partir da
equagao aplicavel a alimentagao
do transmissor.

Consulte a tabela de distancia
de separagao recomendada pa-
ra mais informacoes.

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz a
80 MHz

Nao aplicavel

N&o aplicavel
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Orientagdes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especifica-
do a seguir. O cliente ou o utilizador do Guardian 2 Link deve assegurar-se de que es-
te é usado neste tipo de ambiente eletromagnético.

Teste de imunida-
de

Nivel IEC 60601

Nivel de confor-
midade

Orientagao sobre o ambien-
te eletromagnético

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 6 GHz

10 Vim
80 MHz a
6 GHz

d=0,35\P
80 MHz a 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz a 6 GHz

Em que P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em
watts (W), segundo as indica-
¢bes do fabricante do transmis-
sor, e d é a distancia de
separagao recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, con-
forme determinado por uma vis-
toria de locais com campos
eletromagnéticos?, devem ser in-
feriores ao nivel de conformida-
de em cada gama de
frequéncias®.

A interferéncia pode ocorrer na
proximidade de equipamento
identificado com o seguinte sim-
bolo:

()

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias superiores.

Nota: Estas orientagbes podem néo se aplicar em todas as situacées. A propagacéo eletromagnéti-
ca é afetada pela absorgéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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Orientagdes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especifica-
do a seguir. O cliente ou o utilizador do Guardian 2 Link deve assegurar-se de que es-
te é usado neste tipo de ambiente eletromagnético.

Teste de imunida- | Nivel IEC 60601 | Nivel de confor- | Orientagao sobre o ambien-
de midade te eletromagnético

2 As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de base para tele-
fones radio (telemdveis/sem fios) e radios portateis, radioamadores, transmissores de radio AM e FM e
de TV ndo podem, em teoria, ser previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético criado
por transmissores de RF fixos, devera considerar-se um estudo eletromagnético do local. Se a intensi-
dade do campo medida no local em que o Guardian 2 Link € utilizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel referido acima, o Guardian 2 Link deve ser observado para verificar o seu funciona-
mento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicio-
nais, tais como uma reorientagéo ou mudanga de local do Guardian 2 Link.

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a
3 Vim.

Distancias de separagao recomendadas entre o Guardian 2 Link e transmissores de
radio domésticos comuns

Transmissor por RF domésti- | Frequéncia | Distancia de sepa- | Distancia de sepa-
co racao recomendada | racdo recomendada
(metros) (polegadas)

Telefones

Domeésticos sem fios 2,4 GHz 0,3 12

Domésticos sem fios 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (telemovel) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (telemovel) 800 MHz 0,3 12

PCS (telemovel) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (telemovel) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (telemovel) 900 MHz 0,3 12

GSM (telemovel) 850 MHz 0,3 12

CDMA (telemovel) 800 MHz 0,3 12

Analdgico (telemovel) 824 MHz 0,3 12

CDMA (telemovel) 1,9 MHz 0,3 12

Redes WiFi

802.11b; 11Mbps maximo 2,4 GHz 1 39,5

802.11g; 54 Mbps maximo 2,4 GHz 1 39,5
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Distancias de separagao recomendadas entre o Guardian 2 Link e transmissores de
radio domésticos comuns

Transmissor por RF domésti- |Frequéncia | Distancia de sepa- | Distancia de sepa-
co ragao recomendada | ragdo recomendada
(metros) (polegadas)
802.11n; 11Mbps maximo 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Distancias de separagao recomendadas entre o equipamento de comunicagao por RF
portatil e movel e o Guardian 2 Link

O Guardian 2 Link destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético com con-
trolo das perturbagées provocadas pela radiofrequéncia irradiada. Os utilizadores do
Guardian 2 Link podem ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas, mantendo
uma distancia minima entre o equipamento portatil e mével de comunicagao por RF
(transmissores) e o Guardian 2 Link, como se recomenda a seguir, segundo a potén-
cia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia maxima | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmis-
de saida especifi- | sor (m)
cortmy TA"°M" (150 kHz a 80 MHz |80 MHz 2800 MHz | 800 MHz 2 6,0 GHz
Néo aplicavel d= 0,35\13 d=0,70 VP
0,01 N&o aplicavel 0,035 0,07
0,1 Nao aplicavel 0,11 0,11
1 N&o aplicavel 0,35 0,7
10 N&o aplicavel 1,1 2,2
100 Nao aplicavel 3,5 7

Nos transmissores com a poténcia maxima de saida néo indicada acima, a distancia de separacao re-
comendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagao aplicavel a frequéncia do trans-
missor, em que p € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagéo aplica-se a gama de frequéncias superiores.

Nota: Estas orientagbes podem néo se aplicar em todas as situagées. A propagacéo eletromagnéti-
ca é afetada pela absorgao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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Tabela de icones

Numero de série
Numero de catélogo
(1X) Um por contentor/embalagem

Data de fabrico (ano - més)

Fabricante

Atencéao: Ler todos os avisos e precaugdes nas instru¢des de utilizagao.

Siga as instrugdes de utilizagéo (a azul na etiqueta)

Ver instrugdes de utilizagéo

Intervalo da temperatura de armazenamento

Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE (NB 0459) relativa a dispositivos médicos e a Diretiva
R&TTE 1999/5/CE.

Significa conformidade com os requisitos australianos em matéria de EMC,
EME e comunicagéo por radio

Comunicagao por radio

CONF Configuragao
o
Equipamento Tipo BF (protegdo contra choques elétricos)
Ic Significa conformidade com os requisitos canadianos em matéria de EMC e

comunicagdes por radio

Transmissor: Protegido contra os efeitos da imersao continua em agua
(imersao até uma profundidade de 2,4 metros (8 pés) de agua durante
30 minutos).

Intervalo de humidade de armazenamento

Em conformidade com a legislagéo japonesa notificagdo n.° 88 sobre
comunicagéao por radio
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Oddajnik Guardian™ 2 Link je sestavni del sistema za neprekinjeno spremljanje
glukoze za insulinsko &rpalko MiniMed™ 640G. Oddajnik zbira podatke iz senzorja
glukoze Enlite™. Oddajnik nato podatke brezzi¢no posilja insulinski Erpalki.

Sestavni deli oddajnika Guardian 2 Link
Oddajnik Guardian 2 Link je sestavljen iz teh sestavnih delov:

*  Oddajnik Guardian 2 Link (MMT-7731) . Polnilnik (MMT-7715)
. Vodotesna naprava za testiranje (MMT-7726) . Sprozilna naprava Enlite (MMT-7510)

Indikacije za uporabo

Oddajnik je indiciran za uporabo pri enem bolniku kot sestavni del izbranih sistemov
za neprekinjeno merjenje glukoze druzbe Medtronic in &rpalk MiniMed, ki imajo
moznost povezave s senzorjem.

Kontraindikacije

Oddajnika ne izpostavljajte opremi za magnetnoresonancno slikanje, napravam za
diatermijo ali drugim napravam, ki ustvarjajo mo&na magnetna polja. Ce oddajnik
nenamerno izpostavite mo&nemu magnetnemu polju, ga prenehajte uporabljati in se
obrnite na 24-urno linijo za pomoc¢ ali na lokalnega predstavnika.

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

Ce naprava za testiranje pride v stik s krvjo, napravo zavrzite. Napravo za testiranje
odstranite v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje medicinskih odpadkov.

Ko vstavite senzor, lahko pride do krvavitve. Preden senzor prikljucite na oddajnik, se
prepritajte, da na mestu vstavitve ni krvavitve. Ce pride do krvavitve, pritiskajte na
mesto vstavitve s sterilno gazo ali isto krpo, dokler se krvavitev ne ustavi. Ko se
krvavitev ustavi, priklju€ite oddajnik na senzor.

Ce imate kakrsne koli neZelene reakcije, povezane z uporabo oddajnika ali senzorja,
se obrnite na 24-urno linijo za pomo¢ ali lokalnega predstavnika.
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Magnetna polja

Oddajnika ne izpostavljajte opremi za magnetnoresonanéno slikanje, napravam za
diatermijo ali drugim napravam, ki ustvarjajo mo¢na magnetna polja. Ce oddajnik
nenamerno izpostavite mo¢nemu magnetnemu polju, ga prenehajte uporabljati in se
obrnite na 24-urno linijo za pomoc¢ ali na lokalnega predstavnika.

Rentgensko slikanje, slikanje MRI in CT ter naprave za diatermijo

Ce naértujete rentgensko slikanje, zdravljenje z diatermijo, slikanje MRI ali CT ali e
boste kako drugace izpostavljeni sevanju, odstranite senzor in oddajnik, preden vstopite
v prostor z opremo za slikanje.

Pomembne informacije o varnostnih sistemih na letaliS¢ih in uporabi oddajnika na letalu
lahko najdete na kartici za nujne primere. Na potovanjih vedno nosite s seboj kartico za
nujne primere, ki ste jo prejeli skupaj z napravo.

Previdnostni ukrepi

Vse previdnostne ukrepe, opozorila in navodila, povezana s senzorjem, najdete v
uporabniSkem priro€niku za senzor Enlite.

Med cis€enjem oddajnika vedno uporabljajte vodotesno napravo za testiranje. Ne
uporabljajte nobenega drugega prikljucka za testiranje z oddajnikom.

Ne zvijajte naprave za testiranje ali senzorja, medtem ko je priklju€en na oddajnik. To bi
poskodovalo oddajnik.

Pazite, da naprava za testiranje ne pride v stik z vodo ali drugo tekocino, ko ni prikljuc¢ena
na oddajnik. Mokra naprava za testiranje lahko poskoduje oddajnik.

Pazite, da oddajnik ne pride v stik s kakrSno koli tekoc&ino, ko ni priklju€en na senzor ali
napravo za testiranje.

Ne Cistite o-tesnil na napravi za testiranje, saj lahko to poskoduje o-tesnila.

Obvestilo

Pozor: Spremembe naprav, ki jih izrecno ne odobri druzba Medtronic Diabetes,
lahko povzrocijo nedelovanje opreme, telesne poskodbe in iznicijo
jamstvo.

Radiofrekvenéna (RF) komunikacija
Naprava je skladna s standardi Zvezne komisije za komunikacije v Zdruzenih drzavah
(FCC) in z mednarodnimi standardi o elektromagnetni zdruzljivosti.

Naprava je skladna z zahtevami 15. dela pravil FCC. Delovanje je odvisno od teh dveh
pogojev: (1) naprava ne sme povzro€ati Skodljivih motenj in (2) naprava mora sprejeti vse
motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
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Ti standardi so oblikovani tako, da zagotovijo primerno zascito pred premoc¢nimi
motnjami radijskih signalov in preprecujejo nezeleno delovanje naprav zaradi
nezelenih elektromagnetnih moten;.

Ta oprema je bila preskusena. Ugotovljeno je bilo, da izpolnjuje zahteve o omejitvah
za digitalne naprave razreda B, skladno z zahtevami 15. dela pravil FCC. Te omejitve
so oblikovane tako, da zagotovijo primerno zas¢ito pred Skodljivimi motnjami pri
namestitvi na domu. Ta oprema lahko ustvarja, uporablja in oddaja radiofrekvenéno
energijo ter lahko povzro€i Skodljive motnje v radijski komunikaciji, e je ne namestite
in uporabljate v skladu z navodili. Vendar ni jamstva, da pri kak3ni postavitvi ne bo
prislo do motenj. Ce naprava moti sprejem radijskega ali televizijskega signala, kar
uporabnik lahko ugotovi tako, da opremo izklopi in znova vklopi, poskusite motnjo
odpraviti na enega od teh naginov:

»  Sprejemno anteno obrnite drugace ali jo premestite.
»  Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

Naprava lahko ustvarja, uporablja in oddaja radiofrekven&no energijo ter lahko
povzrodi Skodljive motnje v radijski komunikaciji, tudi ¢e jo namestite in uporabljate v
skladu z navodili. Ce naprava moti sprejem radijskega ali televizijskega signala,
poskusite odpraviti motnje na enega od teh nacinov:

* ZmanjSajte razdaljo med oddajnikom in insulinsko &rpalko na 1,8 metra
(6 Cevljev) ali man;.
* Povecaijte razdaljo med oddajnikom in napravo, ki oddaja ali sprejema motnje.

Ce uporabljate tudi druge naprave, ki uporabljajo radijske valove, na primer mobilne
telefone, brezzi¢ne telefone in brezzi¢na racunalniSka omrezja, lahko te preprecijo
komunikacijo med oddajnikom in insulinsko ¢rpalko. Te motnje ne povzrocijo
posiljanja neto¢nih podatkov niti ne Skodujejo napravam. Komunikacijo lahko
vzpostavite tako, da se oddaljite od teh naprav ali jih izklopite. Ce imate $e vedno
tezave z RF-motnjami, se obrnite na lokalnega predstavnika.

Pozor: Spremembe ali posegi v notranji RF-oddajnik ali anteno, ki jih
izrecno ne odobri druzba Medtronic, lahko razveljavijo
uporabnikovo pravico do uporabe tega sistema za dovajanje
insulina.
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Samo za Kanado

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Direktiva 1999/5/ES

Druzba Medtronic izjavlja, da je izdelek v skladu z osnovnimi zahtevami Direktive
1999/5/ES o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na druzbo Medtronic MiniMed, in sicer prek
naslovov ali telefonskih Stevilk, navedenih na zadniji strani.

Pomoc¢

Za pomo¢ pokli¢ite lokalnega predstavnika. Podatki za stik so navedeni na seznamu
mednarodnih stikov druzbe Medtronic Diabetes na zagetku teh navodil za uporabo.

Polnilnik

V oddajniku je baterija, ki je ni mogo€e zamenjati, lahko pa jo po potrebi napolnite s

polnilnikom. Zelena Iuvéka na polnilniku kaZe stanje polnjenja, rde€a lu¢ka pa oznacuje

teZave pri polnjenju. Ce je prizgana rdeca lu¢ka, glejte poglavje Odpravljanje napak.

Polnilnik za delovanje potrebuje eno alkalno baterijo AAA, velikosti E92, vrste LR0O3.

Opomba: Nova baterija AAA ali LR-03 lahko oddajnik napolni najmanj 40-krat. Ce je
baterija nepravilno vstavijena ali Ce je skoraj prazna, polnilnik ne bo deloval.
Ponovite korake in vstavite novo baterijo.

Vstavljanje baterije v polnilnik

Vstavljanje baterije v polnilnik:

1 Pritisnite pokrov za baterije noter in ga potisnite vstran (kot je prikazano na tej sliki).
2 Vstavite novo alkalno baterijo AAA ali LR-03. Prepricajte se, da se znaka + in - na
bateriji ujemata s tema znakoma na polnilniku.

-264-



3 Potisnite pokrov baterije nazaj na polnilnik, tako da zdrsne v pravilni polozaj.

Polnjenje oddajnika

Pozor: Oddajnik napolnite po vsaki uporabi senzorja. Popolnoma
napolnjen oddajnik deluje brez polnjenja vsaj Sest dni. Izpraznjen
oddajnik se polni do eno uro.

Polnjenje oddajnika:

1 Oddaijnik prikljucite na polnilnik tako, da ga s plosko stranjo
navzdol poravnate s polnilnikom. Oba dela pritisnite
popolnoma skupaj. J

2V 10 sekundah po priklopu oddajnika bo zelena lu¢ka na =
polnilniku utripala eno do dve sekundi. Preostanek ¢asa
polnjenja pa bo zelena lu¢ka na polnilniku utripala s
premorom med Stirimi bliski.

3 Po kon&anem polnjenju bo zelena
lu¢ka na polnilniku ostala prizgana, )
brez utripanja, od 15 do 20 sekund,
nato pa bo ugasnila.

4 Ko zelena lu¢ka na polnilniku ugasne,
odklopite oddajnik od polnilnika.
Zelena lu€ka na oddajniku bo utripala
priblizno pet sekund in nato ugasnila.

Vstavljanje senzorja

Za vstavljanje senzorja vedno upostevajte navodila v uporabniSkem priro¢niku za
sprozilno napravo.
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Povezovanje oddajnika in senzorja
Preden nadaljujete, pripravite uporabniski priro&nik za &rpalko.

PrikljuCitev oddajnika na senzor:

1

2

Ko vstavite senzor, si v uporabniSkem priro¢niku za sprozilno napravo oglejte
navodila za namestitev obliza.

Pridrzite okrogli del vstavljenega senzorja, da preprecite njegovo premikanje med
prikljucitvijo naprave.

Primite oddajnik, kot je prikazano na sliki. Poravnajte zarezi na
oddajniku s stranskima sponkama senzorja. Ploska stran
oddajnika mora biti obrnjena proti koZi.

Potisnite oddajnik na senzor, dokler prozni sponki senzorja ne
zdrsneta v zarezi na oddajniku. Ce je oddajnik ustrezno
priklju¢en in je preteklo dovolj Casa, da se je senzor navlazil, bo
v 10 sekundah zelena lu¢ka na oddajniku zacela utripati.

Ce lugka na oddajniku ne utripa, oddajnik odklopite s senzorja,
po&akaijte nekaj sekund in ga nato ponovno priklopite. Ce lu¢ka na oddajniku $e
vedno ne utripa, napolnite oddajnik.

Ko po prikljucitvi na senzor za¢ne utripati zelena lu¢ka na oddajniku, s ¢rpalko
zaZenite senzor. Ce Zelite ve& informacij, glejte uporabniski prirocnik za érpalko.
Ko oddajnik uspesno poslje podatke senzorja v &rpalko, pritrdite samolepilni obliz
senzorja na oddajnik.

Sledite navodilom na zaslonu ¢&rpalke ali navodilom v uporabniSkem priro¢niku za
Crpalko.

Odklop oddajnika s senzorja
Preden nadaljujete, pripravite uporabniski priro&nik za &rpalko.

Odklop oddajnika s senzorja:

1

Previdno odstranite morebitni zas¢itni obliz z oddajnika in
senzorja.

Pri senzorju Enlite odstranite lepilni trak z vrha oddajnika.
Primite oddajnik, kot je prikazano na sliki, ter stisnite prozni
sponki senzorja med palec in kazalec.

Oddajnik nezno potegnite stran od senzorja.

Sledite navodilom na zaslonu ¢rpalke ali navodilom v
uporabniSkem priro¢niku ¢rpalke.
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Odstranjevanje senzorja

Za odstranjevanje senzorja vedno upostevajte navodila v uporabniSkem priro€niku za
senzor.

Kopanje in plavanje

Ko sta oddajnik in senzor povezana, je povezava do 30 minut vodotesna do globine
2,4 metra (osem Cevljev). Lahko se tusirate in plavate, ne da bi ju odstranili.
ZascCitnega obliza oz. dodatnega obliza ne potrebujete.

Vodotesna naprava za testiranje

Naprava za testiranje se uporablja za preskuSanje oddajnika, da se prepriCate, da
deluje. Prav tako je naprava potreben sestavni del pri ¢iS€enju oddajnika. Pravilna
prikljucitev naprave za testiranje na oddajnik zagotavlja, da voda ne pride v stik s pini
konektorja oddajnika. Tekocine lahko povzrodijo korozijo pinov konektorja in vplivajo
na ucinkovitost delovanja oddajnika.

Ne zvijajte naprave za testiranje, medtem ko je priklju¢ena na oddajnik. To bi
poskodovalo oddajnik.

Napravo za testiranje lahko uporabljate eno leto. Ce napravo za testiranje
uporabljate ve€ kot eno leto, se pini konektorja oddajnika lahko po8kodujejo, ker
naprava ne zagotavlja ve€ vodotesne povezave. Navodila za preverjanje pinov
konektorja so na voljo v razdelku Preverjanje pinov konektorja oddajnika, na
strani 268.

Pozor: Z oddajnikom uporabljajte le vodotesno napravo za testiranje. Ne
uporabljajte nobenega drugega priklju¢ka za testiranje.
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Preverjanje pinov konektorja oddajnika
Na tej sliki je prikazan primer pinov konektorja.

odprtina konektorja

pini konektorja

=) ohigje

Poglejte v notranjost odprtine konektorja oddajnika in se prepri€ajte, da pini konektorja
niso poskodovani ali korodirani. Ce so pini konektorja poskodovani ali korodirani,
oddajnik ne more komunicirati s polnilnikom ali ¢rpalko. Obrnite se na 24-urno linijo za
pomoc ali lokalnega predstavnika. Morda je €as za zamenjavo oddajnika.

Prav tako preverite, ali je notranjost odprtine konektorja viazna. Ce se pojavi vlaga,
pustite, da se oddajnik susi na zraku vsaj eno uro. Vlaga v notranjosti odprtine konektorja
lahko povzrogi, da oddajnik ne deluje ve¢ pravilno, sCasoma pa lahko pride do korozije in
poskodbe.

Prikljucitev naprave za testiranje za izvajanje testiranja ali ¢iS¢enja
Preden nadaljujete, pripravite uporabniski priro¢nik za &rpalko.

Prikljucitev naprave za testiranje:

1 Primite oddajnik in napravo za testiranje, kot je prikazano na
sliki. Ravno stran naprave za testiranje poravnajte z ravno

stranjo oddajnika. -»>
2 Napravo za testiranje potisnite v oddajnik, dokler prozni sponki

naprave za testiranje ne zdrsneta v zarezi na obeh straneh ( C

oddajnika. wpy

3 Ce je naprava pravilno prikljuéena, bo zelena lu¢ka na

oddajniku v naslednijih petih sekundah utripala priblizno
10 sekund.

4  Ce zelite preskusiti oddajnik, preverite ikono senzorja na &rpalki in se prepri¢ajte, da
oddajnik posilja signal (glejte uporabniski priro€nik za ¢rpalko).

5 Ce zelite ogistiti oddajnik, glejte Ciséenje oddajnika, na strani 269.

6 Ko zakljudite testiranje ali €i€enje, odklopite napravo za testiranje z oddajnika.
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Odklop naprave za testiranje

Odklop naprave za testiranje:

1 Primite telo oddajnika, kot je prikazano na sliki, in stisnite
stranski sponki naprave za testiranje.

2 Medtem ko sta stranski sponki stisnjeni, nezno povlecite
oddajnik stran od naprave za testiranje.

Opomba: Zivijenjsko dobo baterije oddajnika podaljsate
tako, da naprave za testiranje po opraviljenem

testiranju ali ¢is¢enju NE pustite prikljucene.

Ciséenje oddajnika

Oddajnik je namenjen uporabi samo pri enem bolniku, ne pri ve€ bolnikih.

Pozor: Oddajnika ne zavrzite v posodo za medicinske odpadke ali
odpadke, ki so namenjeni seziganju. Oddajnik vsebuje baterijo, ki
lahko med seziganjem eksplodira.

Opomba: Naprava za testiranje je potreben sestavni del pri ¢is¢enju oddajnika.
Oddajnik vedno odistite po vsaki uporabi.

Za CiSCenje oddajnika potrebujete te pripomocke: blago tekoce milo, mehko otrosko
zobno krtacko, posodo, 70 % izopropilni alkohol in nekaj Cistih, suhih krp.

Opozorilo: Razpoke, luséenje ali poSkodbe ohisja so lahko znaki obrabe in
lahko vplivajo na u€inkovitost delovanja naprave. To lahko zmanjsa
moznost ustreznega ¢éiséenja in razkuzevanja oddajnika. Ce opazite
te znake, prenehajte uporabljati napravo in se obrnite na 24-urno
linijo za pomo¢ ali na lokalnega predstavnika. Oddajnik morate
odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje baterij (ne
sezigajte).

Ciscenje oddajnika:
1 Pritrdite napravo za testiranje na oddajnik.
2 Ce ste uporabili zasgitni obliz oz. dodatni obliZ in so na oddajniku ostanki lepila,
glejte Odstranjevanje ostankov lepila, na strani 270.
3 Oddajnik spirajte pod mla¢no teko¢o vodo vsaj eno minuto, dokler ni vidno Cista.
Prepricajte se, da ste ocistili vsa tezko dosegljiva mesta.
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4 Pripravite Cistilno raztopino tako, da zmesate pet mililitrov (eno ¢ajno Zlicko) blagega
tekoCega mila in 3,8 litra (eno galono) mla¢ne tekoCe vode. Za €iS€enje oddajnika
nikoli ne uporabljajte organskih topil, na primer razredcila za barve ali acetona.

5 Oddaijnik s prikljueno napravo za testiranje potopite v Cistilno raztopino in namakajte
eno minuto.

6 Primite napravo za testiranje in o istite celotno povrsino oddajnika z mehko otrosko
zobno krtacko. Prepricajte se, da ste temeljito ocistili vsa tezko dosegljiva mesta.

7 Oddajnik spirajte pod mla¢no tekoo vodo vsaj eno minuto, dokler ne sperete vsega
tekoCega mila.

8 Obrisite oddajnik in napravo za testiranje s Cisto, suho krpo.

9 Polozite oddajnik in napravo za testiranje na Cisto, suho krpo in pustite, da se
popolnoma posusita na zraku.

10 Napravo za testiranje odklopite z oddajnika.

Odstranjevanje ostankov lepila

Ta postopek boste morda morali izvesti le, e ste uporabili za&€itni obliz, ki lahko pusti
ostanke lepila na oddajniku. Ce ob vizualnem pregledu oddajnika opazite ostanke lepila,
upostevajte spodnja navodila.

Za CiSCenje ostankov lepila potrebujete te pripomocke: medicinski odstranjevalnik lepila
Detachol® in vatirane paléke.

Odstranjevanje ostankov lepila:

1 PrepriCajte se, da je naprava za testiranje pritriena na oddajnik.

2 Drzite napravo za testiranje in navlazite vatirano pal¢ko z raztopino Detachol ter z njo
nezno drgnite ostanke lepila na oddajniku, dokler jih v celoti ne odstranite.

3 Nadaljujte s postopkom ¢is&enja. Za podrobnosti glejte Ciséenje oddajnika, na
strani 269.

Ciséenje polnilnika

Polnilnika ni mogoc&e razkuZiti. Ta navodila veljajo le za splodno Cis€enje po potrebi,

odvisno od zunanjega videza.

Pozor: Polnilnik NI vodotesen. NE potapljajte ga v vodo ali €istilno sredstvo.

Pozor: Polnilnik odstranite v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje

baterij (ne sezigajte ga).
Cis&enje polnilnika:
1 Temeljito si umijte roke.
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2 Zvlazno krpo in blagim gistilnim sredstvom, na primer detergentom za pomivanje
posode, oCistite umazanijo ali tujke z zunanje strani polnilnika. Za is¢enje
polnilnika nikoli ne uporabljajte organskih topil, na primer razred€ila za barve ali

acetona.

3 Polnilnik polozite na &isto, suho krpo in po¢akajte 2—3 minute, da se posusi na

zraku.

Odpravljanje tezav

V spodniji tabeli so informacije za odpravljanje tezav z oddajnikom, polnilnikom in
napravo za testiranje. Ce Zelite ve¢ informacij o odpravljanju tezav, glejte uporabniski

priro€nik za ¢rpalko.

Tezava

Verjetni vzrok(i)

ResSitev

Oddajnik ste prikljucili
na polnilnik, a se ni
prizgala nobena lucka.

Pini konektorja oddajnika
so poskodovani ali koro-
dirani.

Baterija polnilnika je
prazna.

1 Preverite, ali so pini konektorja oddajnika
poskodovani ali viazni. Ce Zelite veg infor-
macij o pinih konektorja, glejte Preverja-
nje pinov konektorja oddajnika, na
strani 268. Ce so pini pokodovani ali ko-
rodirani, se obrnite na 24-urno linijo za
pomo¢ ali lokalnega predstavnika. Morda
je ¢as za zamenjavo oddajnika.

2 Ce pini konektorja niso poskodovani, za-
menjajte baterijo v polnilniku. Navodila o
zamenjavi baterij polnilnika so v razdelku
Vstavljanje baterije v polnilnik, na stra-
ni 264.

Med polnjenjem utripa-
joca zelena lu¢ka na
polnilniku ugasne, priz-
ge pa se utripajoca
rdeca lu¢ka na polnilni-
ku.

Baterija polnilnika je sko-
raj prazna.

Zamenjajte baterijo polnilnika. Navodila o za-
menjavi baterij polnilnika so v razdelku Vstav-
ljanje baterije v polnilnik, na strani 264.

Med polnjenjem utripa-
joca zelena lu¢ka na
polnilniku ugasne, priz-
gejo pa se utripajoce
rdece lucke na polnilni-
ku.

Baterija oddajnika je sko-
raj prazna.

1 Oddajnik neprekinjeno polnite eno uro. Ce
se utripajoce lu¢ke ne ugasnejo, pojdite
na 2. korak.

2 Oddajnik neprekinjeno polnite osem ur.
Ce utripanje ne poneha, se obrnite na 24-
urno linijo za pomo¢ ali lokalnega pred-
stavnika. Morda je ¢as za zamenjavo
oddajnika.
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Tezava

Verjetni vzrok(i)

Resitev

Med polnjenjem se na
polnilniku pojavi kombi-
nacija hitro in pocasi
utripajo€ih rdecih luck.

Baterija polnilnika in od-
dajnika sta skoraj prazni.

1

Zamenijajte baterijo polnilnika. Navodila o
zamenjavi baterij polnilnika so v razdelku
Vstavljanje baterije v polnilnik, na stra-
ni 264.

Oddajnik neprekinjeno polnite eno uro. Ce
se utripajoce lu¢ke ne ugasnejo, pojdite
na 3. korak.

Oddajnik neprekinjeno polnite osem ur.
Ce utripanje ne poneha, se obrnite na 24-
urno linijo za pomo¢ ali lokalnega pred-
stavnika. Morda je ¢as za zamenjavo
oddajnika.

Zelena lu¢ka na oddaj-
niku ne utripa, ko ga
prikljucite na senzor.

Oddaijnik ni ustrezno
prikljucen.

Baterija oddajnika je sko-
raj prazna.

Senzor ni ustrezno
vstavljen v telo.

Odklopite oddajnik s senzorja.

Pocakajte pet sekund in ga nato znova
prikljucite. Ce zelena lu¢ka Se vedno ne
utripa, pojdite na 3. korak.

Popolnoma napolnite oddajnik. Ce zelena
lu¢ka Se vedno ne utripa, pojdite na 4. ko-
rak.

Senzor morda ni ustrezno vstavljen v telo.
Vstavite nov senzor.

Zelena lu¢ka na oddaj-
niku ne utripa, ko ga
priklju¢ite na napravo
za testiranje.

Baterija oddajnika je sko-
raj prazna.

Oddaijnik ni ustrezno
prikljucen.

Preverite povezavo med oddajnikom in
napravo za testiranje. Ce zelena lucka Se
vedno ne utripa, pojdite na 2. korak.

Popolnoma napolnite oddajnik.

Oddajnik znova preskusite z napravo za
testiranje. Ce zelena lucka $e vedno ne
utripa, se obrnite na 24-urno linijo za po-
moc¢ ali lokalnega predstavnika. Morda je
¢as za zamenjavo oddajnika.
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Tezava

Verjetni vzrok(i)

Resitev

Baterija oddajnika se
izprazni Zze pred Se-
stim dnevom uporabe.

Oddajnik ni popolnoma
napolnjen, ko ga priklju-
cite na senzor.

Brezzi¢na povezava med
oddajnikom in ¢rpalko je
pogosto prekinjena.

1

Oddajnik popolnoma napolnite, preden ga
prikljugite na senzor. Ce se baterija oddaj-
nika Se vedno izprazni ze pred Se-

stim dnevom uporabe, pojdite na 2. korak.

Oddajnik odmaknite od naprav, ki oddaja-
jo radiofrekvenéne motnje. Ve¢ informacij
o radiofrekvencnih motnjah najdete v po-
glavju Radiofrekvencna (RF) komunikaci-
Ja, na strani 262.

Zagotovite, da sta ¢rpalka in oddajnik na-
mesc¢ena na isti strani telesa, da zmanjsa-
te moznost radiofrekvenénih moten;j. Ce
se popolnoma napolnjena baterija oddaj-
nika Se vedno izprazni Ze pred potekom
polnih Sest dni, se obrnite na 24-urno lini-
jo za pomoc¢ ali lokalnega predstavnika.
Morda je ¢as za zamenjavo oddajnika.

Povezava med oddaj-
nikom in ¢rpalko je pre-
kinjena.

Crpalka je zunaj dosega.

Druge naprave oddajajo
radiofrekvenéne motnje.

Oddajnik odmaknite od naprav, ki oddaja-
jo radiofrekvenéne motnje. Ve¢ informacij
o radiofrekvencnih motnjah najdete v po-
glavju Radiofrekvenéna (RF) komunikaci-
ja, na strani 262. Ce oddajnik $e vedno ne
more vzpostaviti komunikacije s ¢rpalko,
pojdite na 2. korak.

Zagotovite, da sta ¢rpalka in oddajnik na-
mescena na isti strani telesa, da zmanj$a-
te moZnost radiofrekvenénih moten;j. Ce
oddajnik Se vedno ne more vzpostaviti ko-
munikacije s ¢rpalko, se obrnite na 24-ur-
no linijo za pomog¢ ali lokalnega
predstavnika.

Shranjevanje naprav

Oddajnik, polnilnik ivn napravo za testiranje shranjujte v Cistem in suhem prostoru na
sobni temperaturi. Ce oddajnika ne uporabljate, ga napolnite vsaj vsakih 60 dni.

Oddajnik lahko shranjujete na polnilniku, ni pa nujno. Ce oddajnik shranite tako, da je

priklju¢en na polnilnik, morate polnilnik in oddajnik odklopiti in znova priklopiti vsaj

vsakih 60 dni.

Odlaganje

Ker ima oddajnik baterijo, ga ne zavrzite v posodo za bioloSke odpadke. Zato o istite

oddajnik in ga zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za odlaganje baterije.
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Specifikacije

Bioloska zdruzljivost

Oddajnik: v skladu s standardom EN ISO 10993-1

Uporabljeni deli

Oddajnik
Senzor

Pogoji delovanja

Temperatura za oddajnik: =5 °C do 45 °C (23 °F do 113 °F)

Pozor: pri uporabi oddajnika z napravo za testiranje pri temperaturi zraka, ki
je viSja od 41 °C (106 °F), lahko temperatura oddajnika preseze 43 °C
(109 °F).

Relativna vlaznost za oddajnik: 5 % do 95 % brez kondenzacije
Tlak za oddajnik: 61,36 do 106,17 kPa (8,9 do 15,4 psi)
Temperatura za polnilnik: 10 °C do 40 °C (50 °F do 104 °F)
Relativna vlaznost za polnilnik: 30 % do 75 % brez kondenzacije

Pogoji shranjevanja

Temperatura za oddajnik: =25 °C do 55 °C (—13 °F do 131 °F)
Relativna vlaznost za oddajnik: 10 % do 100 % s kondenzacijo
Tlak za oddajnik: 61,36 do 106,17 kPa (8,9 do 15,4 psi)
Temperatura za polnilnik: =10 °C do 50 °C (14 °F do 122 °F)
Relativna vlaznost za polnilnik: 10 % do 95 % brez kondenzacije

Zivljenjska doba ba-
terije

Oddajnik: Sest dni neprekinjenega spremljanja glukoze takoj po popolni na-
polnitvi

Polnilnik: 40 obicajnih polnitev z novo alkalno baterijo AAA

Frekvenca oddajnika

2,4 GHz, modulacija 2M65G1D, manj kot TmW ERP

Maksimalna izhodna
moc¢ (EIRP)

-0,63 dBm

Radiofrekvenéna (RF)
komunikacija

Frekvenca iz ¢rpalke v oddajnik: 2,4 GHz; lastniski protokol druzbe Medtro-
nic, obmocje do 1,8 metra (6 Cevljev).

Uporablja protokol IEEE 802.15.4 z lastniSko obliko zapisa podatkov.

Frekvence delovanja: na voljo je 5 frekvenc: 2420, 2435, 2450, 2465 in
2480 MHz

Pasovna §irina: 5 MHz, ki je dodeljena pasovna $irina kanala po protoko-
lu IEEE

Pricakovana zivljenj-
ska doba oddajnika

Pri¢akovana Zivljenjska doba oddajnika je 1 leto, odvisno od bolnikove upo-
rabe.
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Brezzi¢na povezava za Guardian 2 Link

Kakovost storitve

Oddajnik Guardian 2 Link in insulinska ¢rpalka MiniMed 640G sta del omrezja
802.15.4, v katerem ima Crpalka funkcijo koordinatorja, oddajnik pa funkcijo
konénega vozlis¢a. V okolju z nezeleno radijsko frekvenco &rpalka oceni potrebo po
spreminjanju kanalov na podlagi ravni »Sumac, ki jih zazna med dolo¢anjem
energijskih nivojev. Ce &rpalka po 10 minutah ne prejme signala oddajnika CGM,
¢rpalka dologi energijske nivoje. Ce se kanal spremeni, ¢rpalka poslje signale na
novem kanalu.

Ce na povezanem kanalu signal ni zaznan, oddajnik Guardian 2 Link zagne iskati
kanal. Iskanje poteka na vseh petih kanalih. Ko je signal zaznan, oddajnik znova
preide na dolo¢eni kanal. Ko je povezava znova vzpostavljena, so vsi neposlani
paketi (do 10 ur) poslani iz oddajnika v ¢rpalko.

Pri obi¢ajnem delovanju oddajnik poslje paket vsakih 5 minut in ga poslje znova, ¢e
so podatki poSkodovani ali manjkajo.

Varnost podatkov

Insulinska ¢rpalka MiniMed 640G je zasnovana le za sprejemanje radiofrekvenéne
(RF) komunikacije iz prepoznanih in povezanih naprav (¢rpalko morate programirati,
da sprejme informacije iz dolo€ene naprave).

Insulinska ¢rpalka MiniMed 640G in sestavni deli sistema (merilniki in oddajniki)
zagotavljajo varnost podatkov z lastnidkimi sredstvi in celovitost podatkov z uporabo
postopka preverjanja napak, kot je preverjanje CRC.

Smernice in deklaracija izdelovalca

Smernice in deklaracija izdelovalca — elektromagnetne emisije

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link se mora prepricati, da ga uporablja v
takem okolju.

Preizkus emisij | Skladnost | Elektromagnetno okolje — smernice
RF-emisije Skupina 1 Guardian 2 Link mora oddajati elektromagnetno energijo za opravlja-
nje funkcije, ki ji je namenjen. To lahko vpliva na elektronsko opre-
CISPR 11 mo, ki je v bliZini.
RF-emisije Razred B Guardian 2 Link je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi v
gospodinjstvih in v ustanovah, neposredno povezanih z javnim niz-
CISPR 11 konapetostnim elektricnim omrezjem, ki oskrbuje stanovanjske stav-
be.
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Smernice in deklaracija izdelovalca — elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporablja v ta-

kem okolju.

Preizkus odpornosti

Raven preizkusa

Raven skladnosti

Elektromagnetno

IEC 60601 okolje — smernice
Elektrostati¢na razelektri- +2 kV, £4 kV, +8 kV zrak Uporablja se v obicaj-
tev (ESD) +8 kV zrak nem domacem, komer-

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, 16 kV
posredno

16 kV posredno

+22 kV zrak,
<5% RH

cialnem in bolnigni¢nem
okolju.

Hitri elektriéni prehodni
pojav/udar

+2 kV za napajalne
vode

Navedba smiselno ni
potrebna.

Zahteva ne velja za to
napravo z baterijskim

napajanjem.
IEC 61000-4-4 +1 kV za vhodne/
izhodne vode
Prenapetost +1 kV od kabla do Navedba smiselno ni Zahteva ne velja za to
kabla potrebna. napravo z baterijskim
IEC 61000-4-5 napajanjem.

+2 kV od kabla do
zemlje

Padci napetosti, kratke
prekinitve in nihanje na-

<5 % Uy (padec Ut
za> 95 %) za

Navedba smiselno ni
potrebna.

Zahteva ne velja za to
napravo z baterijskim

petosti na linijah za oskr- 0,5 cikla napajanjem.

bo z elektri¢no energijo

IEC 61000-4-11

Magnetno polje 3 A/m 400 A/m Magnetna polja frekven-
frekvence toka ce napajanja naj bodo

(50/60 Hz) 4000 A/m na ravneh, ki so znacil-

IEC 61000-4-8 na za domace, komerci-

alno ali bolni$ni¢no
okolje.

Opomba; Ut je glavna izmeni¢na napetost pred uporabo testne stopnje.
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Smernice in deklaracija izdelovalca — elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporablja v ta-
kem elektromagnetnem okolju.

Preizkus odporno-
sti

Stopnja IEC 60601

Raven skladno-
sti

Smernice za elektromag-
netno okolje

Prenosna in mobilna oprema za
radiofrekvenéno komunikacijo
se ne sme uporabljati blize ka-
teremu koli delu oddajnika Gu-
ardian 2 Link, vkljuéno s kabli,
kot je priporo€ena razdalja, iz-
raéunana z enacbo za mo¢ od-
dajnika.

Ve¢ informacij najdete v tabeli s
priporo¢eno razdaljo.

Prevajana 3 V/m Navedba smiselno | Navedba smiselno ni potrebna.
RF-energija IEC 150 kHz do ni potrebna.
61000-4-6 80 MHz
Oddana RF-energija 3V/m 10 V/im d=0.35 Vﬁ
H
IEC 61000-4-3 80 MHz do 6 GHz . (E;OHQ/IHZ do 80 MHz do 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz do 6 GHz

Pri tem P pomeni najvecjo iz-
hodno mo¢ oddajnika v vatih
(W) po podatkih izdelovalca, d
pa pomeni priporo¢eno razdaljo
v metrih (m).

Jakost polja fiksnih radiofre-
kvenénih oddajnikov, ugotovlje-
na z elektromagnetno raziskavo
obmogja?®, mora biti manjSa od
ravni skladnosti v posameznem
frekven&nem obmogjuP.

Motnje se lahko pojavijo v blizi-
ni opreme, oznacene s tem
simbolom:

()
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Smernice in deklaracija izdelovalca — elektromagnetna odpornost

Guardian 2 Link je namenjen uporabi v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik oddajnika Guardian 2 Link mora zagotoviti, da ga uporablja v ta-
kem elektromagnetnem okolju.

Preizkus odporno- | Stopnja IEC 60601 | Raven skladno- | Smernice za elektromag-
sti sti netno okolje

Opomba: Pri 80 MHz in 800 MHz velja vije frekvenéno obmodje.

Opomba: Te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na Sirjenje elektromagnetnega polja vpli-
vata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.

2Jakosti polja fiksnih oddajnikov, kot so glavne postaje za radijske (prenosne/brezzi¢ne) telefone in ko-
penske mobilne radie, amaterski radii, radijski oddajniki AM in FM ter televizijski oddajniki, teoreti¢no ni
mogoce natan¢no dolociti. Pri oceni elektromagnetnega okolja glede na fiksne radiofrekvenéne oddaj-
nike je treba upo$tevati elektromagnetno raziskavo obmodgja. Ce izmerjena jakost polja na kraju upora-
be oddajnika Guardian 2 Link presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti radijskih frekvenc, je
treba oddajnik Guardian 2 Link opazovati in se prepri¢ati o normalnem delovanju. Ce opazite anomalno
delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot sta preusmeritev ali premestitev oddajnika Guar-
dian 2 Link.

bV frekvenénem obmodju od 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polj manj$a od 3 V/m.

Priporo€ene razdalje med oddajnikom Guardian 2 Link in obi¢ajnimi radijskimi
oddajniki v gospodinjstvu

Radiofrekvenéni oddajnik v gospodinj- | Frekvenca | Priporo€ena Priporo€ena
stvu razdalja (metri) |razdalja (palci)
Telefoni

Brezzi¢ne gospodinjske naprave 2,4 GHz 0,3 12

Brezzi¢ne gospodinjske naprave 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobilni telefon) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobilni telefon) 800 MHz 0,3 12

PCS (mobilni telefon) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (mobilni telefon) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (mobilni telefon) 900 MHz 0,3 12

GSM (mobilni telefon) 850 MHz 0,3 12

CDMA (mobilni telefon) 800 MHz 0,3 12

Analogni (mobilni telefon) 824 MHz 0,3 12

CDMA (mobilni telefon) 1,9 MHz 0,3 12

Brezzi¢na omrezja

802.11b; najve¢ 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
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Priporoc¢ene razdalje med oddajnikom Guardian 2 Link in obi¢ajnimi radijskimi
oddajniki v gospodinjstvu

Radiofrekvencni oddajnik v gospodinj-
stvu

Frekvenca | Priporo¢ena
razdalja (metri)

Priporo¢ena
razdalja (palci)

802.11g; najve¢ 54 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; najve¢ 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno opremo za radiofrekvenéno
komunikacijo ter oddajnikom Guardian 2 Link

Oddajnik Guardian 2 Link je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem
so nadzorovane oddane radiofrekvenéne motnje. Kupec ali uporabniki oddajnika Gu-
ardian 2 Link lahko preprecijo elektromagnetne motnje tako, da ohranijo najmanjso
razdaljo med prenosno in mobilno opremo za radiofrekvenéno komunikacijo ter oddaj-
nikom Guardian 2 Link, kot je priporo¢eno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo
komunikacijske opreme.

Ocenjena naj- | Razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
vecja izhodna
moc!: oddajnika 150 kHz do 80 MHz |80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 6,0 GHz
(W) N_avedba smiselno d= 0,35\/3 d=0,70 \/F
ni potrebna.
0,01 Navedba smiselno ni 0,035 0,07
potrebna.
0,1 Navedba smiselno ni 0,11 0,11
potrebna.
1 Navedba smiselno ni 0,35 0,7
potrebna.
10 Navedba smiselno ni 1,1 2,2
potrebna.
100 Navedba smiselno ni 3,5 7
potrebna.

Za oddajnike z ocenjeno najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno razdaljo d v
metrih (m) izraGunate z enacbo za frekvenco oddajnika, pri Eemer p pomeni najvecjo izhodno mo¢ od-
dajnika v vatih (W) po podatkih izdelovalca.

Opomba; Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visje frekvencno obmocje.

Opomba_- Te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na Sirjenje elektromagnetnega polja vpli-
vata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.
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Tabela ikon

Serijska Stevilka
Kataloka $tevilka
(1X) En kos na pakiranje

Datum izdelave (leto - mesec)

Izdelovalec

Pozor: preberite vsa opozorila in previdnostne ukrepe v navodilih za
uporabo.

Upostevajte navodila za uporabo (modro na oznaki)

Glejte navodila za uporabo

Temperatura shranjevanja

Ta oznaka pomeni, da je naprava popolnoma v skladu z Direktivo
93/42/EGS (NB 0459) o medicinskih pripomockih in Direktivo 1999/5/ES o
radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi.

Pomeni skladnost z avstralskimi zahtevami za elektromagnetno zdruzljivost,
elektromagnetno okolje in radijske komunikacije.

Radijska komunikacija

CONF Konfiguracija
o
Naprava tipa BF (za$¢ita pred elektri¢nim udarom)
Ic Pomeni skladnost s standardi zbornice Industry Canada za elektromagnetno

zdruzljivost in radijske komunikacije.

Oddajnik: zasc¢iten pred ucinki neprekinjene potopitve v vodo (potopitev do
globine 2,4 metra (8 Cevljev) za 30 minut).

Obmodje vlaznosti za shranjevanje

V skladu z japonskim radijskim zakonom, obvestilo 88
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Vysila¢ Guardian™ 2 Link je soucast systému ke kontinualnimu monitorovani
glukdzy, uréena k pouZiti s inzulinovou pumpou fady MiniMed™ 640G. Vysilaé
shromazduje udaje ze senzoru glukdzy Enlite™. Shromazdéné udaje vysilad

bezdratové odesila do inzulinové pumpy.

Soucasti soupravy vysilace Guardian 2 Link
Uplna souprava vysilade Guardian 2 Link obsahuje nasledujici sougasti:
«  Vysilag Guardian 2 Link (MMT-7731) +  Nabijetka (MMT-7715)
. Vodotésny testovaci konektor (MMT-7726) . Zavadéc Enlite (MMT-7510)
Indikace pro pouziti
Vysila¢ je ur€en k pouZiti u jednoho pacienta jako sou¢ast vybranych systému

Medtronic pro kontinualni monitorovani glukézy a systém( MiniMed pouzivajicich
pumpu se senzorem.

Kontraindikace

Nevystavujte vysila¢ vlivu pfistroji k vySetfovani magnetickou rezonanci (MRI),
zafizeni pro diatermii ani jinych zafizeni, ktera vytvareji silna magneticka pole. Je-li
vysila¢ nahodné vystaven silnému magnetickému poli, dale jej nepouzivejte a
kontaktujte 24hodinovou linku pomoci nebo zastupce spole€nosti, ktefi vam
poskytnou pomoc.

Varovani

Vyrobek obsahuje drobné souc&asti, které mohou pfedstavovat nebezpeci uduseni
pro malé déti.

Pokud testovaci konektor pfijde do kontaktu s krvi, musi se zlikvidovat. Testovaci
konektor zlikvidujte podle mistnich smérnic tykajicich se likvidace zdravotnického
odpadu.
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Po zavedeni senzoru muze dojit ke krvaceni. Pfed pfipojenim vysilace k senzoru
zkontrolujte, zda misto zavedeni nekrvaci. Pokud krvaci, pfilozte na misto zavedeni
senzoru sterilni gazu nebo Cistou latku a pritlacte, dokud se krvaceni nezastavi. Jakmile
se krvaceni zastavi, pfipojte vysila¢ k senzoru.

Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci reakce v souvislosti s vysilatem nebo
senzorem, kontaktujte 24hodinovou linku pomoci nebo mistniho zastupce.

Magneticka pole

Nevystavujte vysila¢ vlivu pfistroju k vySetfovani magnetickou rezonanci (MRI), zafizeni
pro diatermii ani jinych zafizeni, které vytvareji silnd magneticka pole. Je-li vysilaé
nahodné vystaven silnému magnetickému poli, dale jej nepouzivejte a kontaktujte
24hodinovou linku pomoci nebo zastupce spolecnosti, ktefi vam poskytnou pomoc.

Rentgen, vySetfeni magnetickou rezonanci, zafizeni pro diatermii a CT

Pokud podstupujete vySetfeni rentgenem, 1é¢bu diatermii, vySetfeni poc&itacovou
tomografii (CT) & magnetickou rezonanci nebo budete vystaveni jinému typu zafeni,
odpojte senzor i vysila€ pfed vstupem do mistnosti, kde se vySetfeni (nebo Iécba)
provadi.

Dulezité informace o letiStnich bezpecnostnich systémech a o pouziti vysilace na palubé
letadla naleznete v pohotovostni karté. Pfi cestovani méjte vzdy u sebe pohotovostni
kartu poskytnutou k zafizeni.

Bezpeénostni opatreni

VSechna bezpecnostni opatfeni, varovani a pokyny tykajici se senzoru jsou uvedena v
uzivatelské pfiruc¢ce k senzoru Enlite.

P¥i Cisténi vysilaCe vzdy pouZivejte vodotésny testovaci konektor. S vysilatem
nepouzivejte Zadny jiny testovaci konektor.

Neotacejte testovacim konektorem nebo senzorem, jsou-li pfipojeny k vysilaci. Vysila¢ se
tim poskodi.

Testovaci konektor, ktery neni pfipojen k vysilaci, nesmi pfijit do kontaktu s vodou ani s
jinymi kapalinami. VIhky testovaci konektor miize poskodit vysilac.

Vysilag, ktery neni pfipojen k senzoru nebo testovacimu konektoru, nesmi pfijit do
kontaktu s kapalinami.

Necistéte tésnici krouZky na testovacim konektoru, protoZe by se mohly poskodit.
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Oznameni

Upozornéni: Jakékoli zmény nebo Upravy zarizeni, které nebudou vyslovné
schvaleny spole¢nosti Medtronic Diabetes, mohou znemoznit
ovladani tohoto zarizeni, vést k poranéni a znamenat ztratu
platnosti zaruky.

Radiofrekvenéni (RF) komunikace

Toto zafizeni splfiuje pozadavky mezinarodnich norem a americké Federalni komise
pro komunikace (FCC) na kompatibilitu pfistroju vyzafujicich elektromagnetickou
energii.

Toto zafizeni vyhovuje pozadavkdm oddilu 15 pfedpist FCC. Provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam: (1) Zafizeni nesmi zplsobovat ruseni a (2) zafizeni
musi tolerovat jakékoli pfijimané ruseni, a to i takové, které by mohlo zpusobit
nezadouci funkci.

Tyto normy jsou navrzeny tak, aby zarucovaly pfiméfenou ochranu proti
nadmeérnému radiofrekvenénimu ruseni a zabrafiovaly nepfijatelné funkci zafizeni,
zpusobované nezadoucim elektromagnetickym ruSenim.

Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim limitim pro digitalni zafizeni
tfidy B podle oddilu 15 pfedpisu FCC. Tyto limity jsou uréeny k zajiSténi pfimérené
ochrany proti Skodlivému ruSeni pfi instalaci v obytnych zénach. Toto zafizeni
generuje, pouziva a mlize vyzarovat radiofrekvenéni energii a neni-li instalovano a
pouzivano podle pokynl, muze zplsobovat ruSeni radiokomunikaci. Nelze
garantovat, Ze pfi urcité instalaci k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni zpUsobuje
ruSeni pfijmu radiového nebo televizniho vysilani, coz Ize prokézat jeho vypnutim a
zapnutim, uzivatel ma moznost se pokusit toto ruseni eliminovat jednim nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

« zménte orientaci Ci pozici pfijimaci antény;

» zvétSete odstup mezi zafizenim a pfijimacem.

Toto zafizeni mlzZe generovat, pouzivat a vyzafovat radiofrekvenéni energii a je-i
instalovano a pouzivano podle pokynu, muze zpusobovat ru$eni radiokomunikaci.
Pokud toto zafizeni zplsobuje ruseni pfijmu radiového nebo televizniho vysilani,
mate mozZnost se pokusit snizit toto ruSeni jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

» zmenSete vzdalenost mezi vysilaéem a inzulinovou pumpou na 1,8 metru
(6 stop) nebo méné;
»  zvétSete odstup mezi vysilatem a rusenym nebo ruSicim zafizenim.
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Pouzivaji-li se sou¢asne jina zafizeni, ktera vysilaji radiové viny, napfiklad mobilni nebo
bezdratovy telefon a bezdratové sité, mize byt znemoznéna komunikace mezi vysilatem
a inzulinovou pumpou. Toto ruSeni nezpusobuje vysilani chybnych dat ani zadné
poskozeni vasich pfistroji. Komunikace se mize obnovit po vypnuti téchto jinych
zarizeni nebo po premisténi z jejich dosahu. Pokud RF ruseni pfetrvava, kontaktujte
prosim mistniho zastupce spole¢nosti.

Upozornéni: Zmény nebo uUpravy vnitinich sou€asti RF vysilaée nebo antény, které
nejsou vyslovné schvaleny spoleénosti Medtronic, mohou uzivateli
znemoznit ovladani tohoto systému pro vydej inzulinu.

Plati pouze v Kanadé

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Smeérnice 1999/5/ES

Spole¢nost Medtronic prohlasuje, zZe tento vyrobek odpovida zakladnim pozadavkim
smeérnice 1999/5/ES tykajici se radiovych a telekomunikaénich koncovych zafizeni.

Chcete-li ziskat dal8i informace, kontaktujte spoleénost Medtronic MiniMed na adrese
nebo telefonnim Cisle, které jsou uvedeny na zadni strané obalu.

Asistenéni sluzby

Asistencni sluzbu vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti. Kontaktni informace
naleznete v seznamu mezinarodnich kontaktl spole¢nosti Medtronic Diabetes na
zacatku této uZivatelské pfirucky.

Nabijecka

Vysila¢ obsahuje dobijeci baterii, ktera se nevymeéniuje, nybrz se podle potfeby nabiji
pomoci nabijeCky. Na nabijeCce je zelena kontrolka, ktera ukazuje stav nabijeni, a
Cervena kontrolka, kterd upozorni, pokud vzniknou v pribéhu nabijeni jakékoli problémy.

Pokud sviti &ervena kontrolka, postupujte podle pokyn( v &asti ReSeni problému. K
provozu nabijeCky je tfeba jedna alkalicka baterie AAA, velikost E92, typ LRO3.
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Poznamka: Nova baterie AAA nebo LR-03 obsahuje dostatek energie na to, aby
dobila vysila¢ nejméné 40krat. Pokud nebyla baterie spravné vioZena
nebo je malo nabita, nabijecka nebude fungovat. Zopakujte postup
vloZeni baterie s novou baterii.

Instalace baterie do nabijecky
Postup vioZeni baterie do nabijecky:

1 ZatlaCte na kryt baterie a vysuiite jej (jak ukazuje nasledujici obrazek).

2 Vlozte novou alkalickou baterii AAA nebo LR-03. Ujistéte se, Zze symboly + a - na
baterii odpovidaji stejnym symbolim na nabijecce.

3 Zasunte kryt zpét na nabijeCku, az zaklapne na misto.

Nabijeni vysilace

Upozornéni: Vysila¢ dobijte po kazdém pouziti senzoru. Zcela nabity vysilaé
funguje bez dobijeni nejméné Sest dni. Nabiti vybitého vysilace
muze trvat az jednu hodinu.

Postup nabiti vysilace:

1 Vysilag pfipojite k nabijeCce tak, ze srovnate vysilac
(plochou stranou dolt) s nabijec¢kou. Obé soucasti do sebe
napevno zasunte. / \

2 Do 10 sekund po pfipojeni vysilace zablika na nabije¢ce po =>
dobu jedné az dvou sekund zelena kontrolka jako potvrzeni
zacatku nabijeni. Po zbytek doby nabijeni bude zelena
kontrolka nabijecky blikat v opakujicim se schématu: Ctyfi

bliknuti — pauza — ¢tyfi bliknuti — pauza.
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3

4

Zavedeni senzoru
Postupujte vzdy podle pokyn(l k zavedeni senzoru uvedenych v

Jakmile se nabijeni dokonc&i, zelena kontrolka na nabijeCce se
na 15 az 20 sekund rozsviti (neblika) a pak zhasne.

Po zhasnuti zelené kontrolky na nabije¢ce odpojte vysila¢ od
nabijeCky. Zelena kontrolka na vysilagi bude asi pét sekund
blikat a pak zhasne.

uzivatelské priruCce k zavadédi.

Pripojeni vysilace k senzoru
Nez budete pokracovat, pfipravte si uzivatelskou pFiru¢ku k pumpé.

Postup pfipojeni vysilace k senzoru:

1

2

Po zavedeni senzoru si v uzivatelské pfirucce k zavadéci prostudujte podrobnosti
tykajici se prilozeni kryti.

Drzte zaobleny konec zavedeného senzoru, abyste zabranili jeho pohybu b&hem
pripojovani.

Drzte vysilag tak, jak je znazornéno na obrazku. Dvé drazky na
vysilaci nastavte proti bo€nim raménkim senzoru. Plocha
strana vysilace by méla byt otoena ke kazi.

Nasunte vysila¢ na senzor tak, aby pruzna raménka senzoru
zapadla do drazek na vysilaci. Pokud je vysila¢ spravné
pfipojen a pokud mél senzor dostatek ¢asu na hydrataci, do

10 sekund zablika zelena kontrolka na vysilaci.

Pokud kontrolka vysilae nebude blikat, odpojte vysila¢ od
senzoru, pockejte nékolik sekund a znovu jej pfipojte. Pokud kontrolka vysilace stéle
neblika, nabijte vysilac.

Pokud pfi pfipojeni k senzoru kontrolka vysilace zablika zelené, pouzijte pumpu ke
spusténi senzoru. DalSi pokyny naleznete v uZivatelské pfiru¢ce k pumpé.

Jestlize vysila¢ Uspésné odesila data senzoru do pumpy, pfipevnéte naplast senzoru
k vysilaci.

Postupujte podle pokynl zobrazenych na obrazovce pumpy nebo podle pokynu
uvedenych v uzivatelské pfiru¢ce k pumpé.
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Odpojeni vysilace od senzoru
NeZ budete pokraCovat, pfipravte si uzivatelskou priru¢ku k pumpé.

Postup odpojeni vysilace od senzoru:

NHsan

1 Opatrné odstrarite okluzivni kryti z vysilace a senzoru.

2 U senzoru Enlite odstrarite naplast z vrchni ¢asti vysilace.

3 Drzte vysilac tak jako na obrazku a uchopte ohebna
postranni raménka senzoru mezi palec a ukazovacek.

4 Jemné vytahnéte vysila¢ ze senzoru.

5 Postupuijte podle pokynu zobrazenych na pumpé nebo
podle pokyn( uvedenych v uZivatelské pFiru¢ce k pumpé.

Odebrani senzoru

Postupujte vzdy podle pokynl k odebrani senzoru uvedenych v uZivatelské pfiru¢ce
k senzoru.

Koupani a plavani

Vysila¢ a senzor vytvofi po vzajemném spojeni vodotésny uzavér, ktery zUstane
vodotésnym do hloubky 2,4 m (8 stop) po dobu 30 minut. MGzZete se sprchovat a
plavat bez jejich odstranéni. Neni tfeba aplikovat okluzivni kryti nebo naplast.

Vodotésny testovaci konektor

Testovaci konektor slouZi k ovéfeni spravné funkce vysilae. Pouziva se také jako
soucast potfebna pro Cisténi vysilace. Po spravném pfipojeni testovaciho konektoru
k vysilaci se konektorové koliky vysilace nedostanou do styku s kapalinami. Kapaliny
mohou zpusobit korozi konektorovych koliki a mohou ovlivnit funk&nost vysilace.
Neotacejte testovacim konektorem, je-li pfipojen k vysilagi. Vysila¢ se tim poskodi.
Testovaci konektor Ize pouzivat po dobu jednoho roku. Jestlize budete testovaci
konektor pouzivat déle nez jeden rok, mGze dojit k poSkozeni konektorovych kolikl
vysilace, protoze testovaci konektor jiz nemuze zajistit vodotésnost. Pokyny tykajici
se kontroly konektorovych kolik(i naleznete v €asti Kontrola konektorovych kolik(
vysilace, na strané 290.
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Upozornéni: S vysilaem pouzivejte pouze vodotésny testovaci konektor.
Nepouzivejte zadny jiny testovaci konektor.

Kontrola konektorovych kolikli vysilace
Tento obrazek ukazuje, jak by mély konektorové koliky vypadat.

otvor konektoru

konektorové koliky

2) kryt

Podivejte se do otvoru konektoru vysilae a zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo
zkorodované konektorové koliky. Pokud jsou konektorové koliky poSkozené nebo
zkorodované, nem(ize vysila¢ komunikovat s nabijeCkou ani s pumpou. Kontaktujte
24hodinovou linku pomoci nebo mistniho zastupce. Je mozné, Zze bude nutno vyménit
vysilac.

Prohlédnéte také, zda neni vnitfek konektoru s otvorem vlhky. V pfipadé jakékoli vihkosti
nechejte vysila¢ nejméné jednu hodinu vyschnout. Vihkost uvnitf otvoru konektoru mize

zpusobit nespravnou funkci vysilace a po ¢ase mize vést ke vzniku koroze nebo
poskozeni.
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Pripojeni testovaciho konektoru za tucelem testovani nebo ¢isténi
Nez budete pokraCovat, pfipravte si uzivatelskou priru¢ku k pumpé.

Postup pfipojeni testovaciho konektoru:

1 Podrzte vysilag a testovaci konektor, jak je znazornéno na
obrazku. Srovnejte plochou stranu testovaciho konektoru s

plochou stranou vysilace. -»>
2 Zasunte testovaci konektor do vysilace tak, aby ohebna

postranni raménka testovaciho konektoru zapadla do ( C

zarez( na obou stranach vysilace. wp

3 Po spravném pfipojeni za¢ne do péti sekund blikat zelena
kontrolka na vysilaci po dobu asi 10 sekund.

4 VysilaC otestujete tak, Ze zkontrolujete ikonu senzoru na pumpé a ujistite se, Ze
vysila¢ odesila signal (viz uzZivatelska pfiru¢ka k pumpé).

5 Postup &isténi vysilade viz Cisténi vysilade, na strané 291.

6 Po dokonc&eni testovani nebo Cisténi odpojte testovaci konektor od vysilace.

Odpojeni testovaciho konektoru

Postup odpojeni testovaciho konektoru:

1 Drzte télo vysilace zobrazenym zplisobem a seviete
dvéma prsty postranni raménka testovaciho konektoru.
2 Se sevienymi postrannimi raménky testovaciho konektoru
z n&j jemné vytahnéte vysilac.
Poznamka: Testovaci konektor NENECHAVEJTE po
dokonceni ¢isténi nebo testovani pripojeny;
usetfite tak Zivotnost baterie vysilace.

Cisténi vysilace

Vysila€ je ur€en pro jednoho pacienta a neni uréen k pouziti vice pacienty.

Upozornéni: Nevyhazujte vysila¢ do kontejnerd na zdravotnicky odpad ani jej
nenechavejte likvidovat ve spalovné. Vysila¢ obsahuje baterii,
ktera muze pri spalovani explodovat.

Poznamka: Pri ¢iSténi vysilace je nutné pouzZivat testovaci konektor.
Vysila€ vycistéte po kazdém pouZiti.
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Pro ¢isténi vysilace budete potfebovat nasledujici material: jemné tekuté mydlo, détsky
kartacek s mékkymi Stétinami, nadobku, 70% izopropylalkohol, a nékolik Cistych suchych
hadFika.

Varovani: Praskliny, odlupovani nebo poskozeni krytu jsou znamkami degradace;

muize byt ohrozena funkénost zarizeni. To muze ovlivnit schopnost
spravného vy¢isténi a dezinfekce vysilaée. Zaznamenate-li tyto
pfiznaky, prestarite pristroj pouzivat a kontaktujte 24hodinovou linku
pomoci nebo mistniho zastupce. Pristroj se musi zlikvidovat podle
mistnich smérnic tykajicich se likvidace baterii (jinym zpisobem nez
spalovanim).

Postup cisténi vysilace:

1
2

3

8
9

10

PFipojte testovaci konektor k vysilagi.

Pokud bylo pouzito volitelné okluzivni kryti nebo naplast a na vysilaci zstaly zbytky
naplasti, viz Odstranéni zbytk( naplasti, na strané 292.

Vysila€ oplachujte vodou z kohoutku o pokojové teploté, dokud nebude viditelné Cisty
(nejméné po dobu jedné minuty). Peclivé oplachnéte vdechna téZko dostupna mista.
Pripravte si Cistici roztok: pouzijte pét mililitrG (jednu kavovou IZi¢ku) jemného
tekutého mydla na 3,8 litru (jeden galon) vody z kohoutku o pokojové teploté. K
Cisténi vysilace nikdy nepouzivejte organicka rozpoustédla, napfiklad fedidla
natérovych hmot nebo aceton.

Ponofrte vysila€ s pfipojenym testovacim konektorem do Cisticiho roztoku a nechejte
jej namoceny po dobu jedné minuty.

Drzte testovaci konektor a cely povrch vysilace vycistéte détskym kartackem s
mékkymi Stétinami. KartdCkem peclivé olistéte vSechna téZko dostupna mista, dokud
nebudou viditelné Cista.

Vysila¢ oplachuje tekouci vodou z kohoutku o pokojové teplot&, dokud nebude
viditelné Cisty (nejméné po dobu jedné minuty) a dokud se neodstrani veskery
viditelny mydlovy roztok.

Vysilag a testovaci konektor osuste Cistou suchou latkou.

Vysilac€ a testovaci konektor polozte na Cistou suchou latku a nechejte je zcela
oschnout na vzduchu.

Odpojte testovaci konektor od vysilace.

Odstranéni zbytk( naplasti

Tento postup bude potfeba provést pouze v pfipadé, Ze jste pouzili voliteIné okluzivni
kryti, které mohlo na vysilaci zanechat zbytky naplasti. Pokud pfi vizualni kontrole na
vysilaci objevite zbytky naplasti, postupujte podle nize uvedenych pokyn.
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Pro odstranéni zbytk( naplasti budete potfebovat nasledujici material: Odstrafiovac
naplasti Detachol® pro pouZiti ve zdravotnictvi a vatové tampény.

n

Postup odstranéni zbytk naplasti:

NHsan

1 Zkontrolujte, zda je k vysiladi pfipojen testovaci konektor.

2 DrZte testovaci konektor, nechejte vatovy tampon naséknout v roztoku Detachol
a opatrné jim otirejte zbytky naplasti z vysilace, dokud je zcela neodstranite.

3 Pokradujte v postupu &isténi. Podrobnosti naleznete v &asti Cisténi vysilade, na
strané 291.

Cisténi nabijecky

Nabije¢ku nelze dezinfikovat. Tento postup plati pro bézné &isténi v pfipadé potfeby

(na zé&kladé vizualniho posouzeni).

Upozornéni: Nabijeéka NENi vodotésna. NEPONORUJTE ji do vody ani do
jiného ¢isticiho prostiedku.

Upozornéni: Nabijecku zlikvidujte podle mistnich predpist tykajicich se
likvidace baterii (jinym zplisobem nez spalovanim).

Dukladné si umyjte ruce.
Navlhcete latku slabym gisticim roztokem, jako jsou napfiklad prostfedky na myti
nadobi, a setfete z vnéjSiho povrchu nabijeCky neistoty a dalsi nezadouci latky.
K €idténi nabijecky nikdy nepouzivejte organicka rozpoustédla, jako napfiklad
fedidla natérovych hmot nebo aceton.

3 Nabijecku polozte na Cistou suchou latku a nechte ji oschnout na vzduchu po
dobu 2—3 minut.

Cisténi nabijecky:
1
2

Reseni problémi

V nasledujici tabulce jsou uvedeny informace o feSeni problému s vysilacem,
nabijeckou a s testovacim konektorem. DalSi informace o feSeni problému naleznete
v uzivatelské pfiru¢ce k pumpé.
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Problém

Mozna pri€ina

Reseni

PFipoijili jste vysila¢ k
nabijecce a nerozsvitily
se zadné kontrolky.

Konektorové koliky vysi-
lace jsou poskozené ne-
bo zkorodované.

Baterie v nabijecce je vy-
bita.

1 Zkontrolujte, zda nejsou poSkozené nebo
vlhké konektorové koliky vysilace. DalSi
informace o konektorovych kolicich jsou
uvedeny v ¢asti Kontrola konektorovych
kolik(i vysilace, na strané 290. Pokud jsou
koliky poSkozené nebo zkorodované, kon-
taktujte 24hodinovou linku pomoci nebo
mistniho zastupce. Je mozné, Zze bude
nutno vymeénit vysilac.

2 Pokud nejsou konektorové koliky nijak po-
Skozeny, vymeérite baterii v nabijecce. Po-
kyny tykajici se vymény baterie v
nabijecce viz Instalace baterie do nabijec-
ky, na strané 287.

Bé&hem nabijeni blikaji-
ci zelena kontrolka na
nabijecce zhasne a za-
¢ne blikat €ervena kon-
trolka na nabijecce.

Baterie v nabijecce je té-
meér vybita.

Vyménte baterii v nabije¢ce. Pokyny tykajici se
vymeény baterie v nabije€ce viz Instalace bate-
rie do nabijecky, na strané 287.

Béhem nabijeni blikaji-
ci zelena kontrolka na
nabijecce zhasne a
cervena kontrolka na
nabijecce zacne blikat
v rychlém sledu.

Vysila¢ je témér vybity.

1 Vysila¢ nechejte nepretrzité nabijet po do-
bu jedné hodiny. Pokud blikani nezmizi,
pokracujte krokem 2.

2 Vysila¢ nechejte nepretrzité nabijet po do-
bu osmi hodin. Pokud se blikani nezasta-
vi, kontaktujte 24hodinovou linku pomoci
nebo mistniho zastupce. Je mozné, ze
bude nutno vyménit vysilac.

Bé&hem nabijeni na na-
bijecce blika ¢ervena
kontrolka stfidavé ry-
chle a pomaleji.

Nabijec¢ka a souc¢asné
vysilag jsou témér vybité.

1 Vyménte baterii v nabijecce. Pokyny tyka-
jici se vymény baterie v nabijecce viz In-
stalace baterie do nabijecky, na
strané 287.

2 Vysila€ nechejte nepretrzité nabijet po do-
bu jedné hodiny. Pokud blikani nezmizi,
pokracujte krokem 3.

3 Vysila¢ nechejte nepretrzité nabijet po do-
bu osmi hodin. Pokud se blikani nezasta-
vi, kontaktujte 24hodinovou linku pomoci
nebo mistniho zastupce. Je mozné, ze
bude nutno vyménit vysilac.
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Problém

Mozna pri¢ina

Reseni

Po pfipojeni vysilace k
senzoru neblika zelena
kontrolka na vysilaci.

Vysila¢ neni zcela pfipo-
jen.

Vysila¢ je témé&r vybity.
Senzor neni spravné za-
veden do téla.

1 Odpojte vysila¢ od senzoru.

2 Vyckejte pét sekund a poté jej znovu pfi-
pojte. Pokud zelena kontrolka stale nebli-
ka, pokracujte krokem 3.

3 Zcela nabijte vysila¢. Pokud zelena kon-
trolka stale neblika, pokracujte krokem 4.

4 Je mozné, Ze senzor neni spravné zave-
den do téla. Zavedte novy senzor.

Po pfipojeni vysilace k
testovacimu konektoru
neblika zelena kontrol-
ka na vysilaci.

Vysilac je témér vybity.
Vysila¢ neni zcela pfipo-
jen.

1 Zkontrolujte spojeni mezi vysilacem a te-
stovacim konektorem. Pokud zelena kon-
trolka stale neblika, pokracujte krokem 2.

Zcela nabijte vysilac.

Znovu zkontrolujte vysila¢ testovacim ko-
nektorem. Pokud se zelena kontrolka ne-
rozblika, kontaktujte 24hodinovou linku
pomoci nebo mistniho zastupce. Je mo-
Zné, ze bude nutno vyménit vysilac.

Baterie vysilace se vy-
bila dfive nez za Sest
dna.

PFed pfipojenim k senzo-
ru nebyl vysila¢ uplné
nabity.

Dochazi k ¢astému vy-
padku bezdratového
spojeni mezi vysilatem a
pumpou.

1  Pred pfipojenim k senzoru musite vysila¢
UpIné nabit. Pokud se baterie vysilace
nadale vybiji dfive nez za Sest dnu, po-
kracujte krokem 2.

2 Odstupte dale od jakychkoli zafizeni, ktera
mohou zpUsobovat RF ruseni. Vice infor-
maci o RF ruSeni je uvedeno v ¢asti Ra-
diofrekvenéni (RF) komunikace, na
strané 285.

3 Uijistéte se, Ze mate pumpu i vysila¢ umi-
stény na stejné strané téla, aby se mini-
malizovalo jakékoli RF ruseni. Pokud se
zcela nabita baterie vysilace i nadale vy-
biji dfive nez za Sest dni, kontaktujte
24hodinovou linku pomoci nebo mistniho
zastupce. Je mozné, Ze bude nutno vy-
ménit vysilac.
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Problém

Mozna pri¢ina

Reseni

Vysila€ ztratil spojeni s
pumpou.

Pumpa je mimo dosah.

Dochazi k ruSeni radiof-
rekvenénim signalem z
jinych pfistroja.

1 Odstupte dale od jakychkoli zafizeni, ktera
mohou zpUsobovat RF ruseni. Vice infor-
maci o RF ruSeni je uvedeno v ¢asti Ra-
diofrekvenéni (RF) komunikace, na
strané 285. Pokud vysila¢ stale nekomu-
nikuje s pumpou, pokracujte krokem 2.

2  Ujistéte se, ze mate pumpu i vysilac umi-
stény na stejné strané téla, aby se mini-
malizovalo jakékoli RF ruseni. Pokud
vysila¢ s pumpou stale nekomunikuje,
kontaktujte 24hodinovou linku pomoci ne-
bo mistniho zastupce a pozadejte o po-
moc.

Skladovani zarizeni

Uchovavejte vysilag, nabijeCku a testovaci konektor na Cistém suchém misté pfi
pokojoveé teploté. Pokud vysila¢ nepouzivate, musite jej nejméné jedenkrat za 60 dn(
nabit. Vysila¢ mlzete uchovavat nasazeny na nabije¢ce, neni to vS§ak nutné. Pokud
uchovavate vysila¢ nasazeny na nabijeCce, musite jej nejméné jedenkrat za 60 dni od
nabijeCky odpojit a poté znovu pfipojit.

Likvidace

Vysila€ obsahuje baterii, proto se nesmi vyhodit do kontejneru na biologicky odpad.
Namisto toho vysila¢ znovu vycistéte a poté jej zlikvidujte podle mistnich smérnic
tykajicich se likvidace baterii.

Technicka data

Biokompatibilita

Vysila¢: Vyhovuje pozadavkim EN ISO 10993-1

Aplikované ¢asti

Vysila¢
Senzor

Provozni podminky

Teplota pro vysilac: -5 °C az 45 °C (23 °F az 113 °F)

Upozornéni: Pfi pouzivani vysilace na testovacim konektoru pfi teplotach
vzduchu vy$Sich nez 41 °C (106 °F) muze teplota vysilace presahnout 43

°C (109 °F).

Relativni vlhkost pro vysilac: 5 % az 95 % bez kondenzace
Tlak pro vysilac: 61,36 az 106,17 kPa (8,9 az 15,4 psi)

Teplota pro nabijecku: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
Relativni vlhkost pro nabije¢ku: 30 % az 75 % bez kondenzace
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Skladovaci podminky | Teplota pro vysila¢: -25 °C az 55 °C (-13 °F az 131 °F)
Relativni vlhkost pro vysilac: 10 % az 100 %, s kondenzaci
Tlak pro vysila¢: 61,36 az 106,17 kPa (8,9 az 15,4 psi)

Teplota pro nabijecku: -10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)
Relativni vlhkost pro nabijecku: 10 % az 95 % bez kondenzace

Zivotnost baterie Vysilac: Sest dni kontinualniho monitorovani glukézy bezprostfedné po
Uplném nabiti

Nabijecka: 40 béznych nabiti s novou alkalickou baterii AAA

Frekvence vysilace 2,4 GHz, modulace 2M65G1D, méné nez 1 mW ERP

Maximalni vykon -0,63 dBm

(EIRP)

Radiofrekvenéni (RF) Frekvence mezi pumpou a vysilatem: 2,4 GHz, patentovany protokol spo-
komunikace le¢nosti Medtronic, dosah az 1,8 metru (6 stop).

Pouziva se protokol IEEE 802.15.4 s patentovanym formatem dat.

Provozni frekvence: pouziva se 5 frekvenci: 2420, 2435, 2450, 2465 a
2480 MHz

Sitka pasma: 5 MHz s pFifazenou $itkou pasma kanalu podle protokolu
IEEE

Ocekavana zivotnost Ocekavana zivotnost vysilace je 1 rok v zavislosti na pouziti pacientem.
vysilace

Bezdratova komunikace Guardian 2 Link

Kvalita sluzby

Vysila¢ Guardian 2 Link a inzulinovd pumpa MiniMed 640G tvofi sou&ast sité
802.15.4, v niz pumpa funguje jako koordinator a vysila¢ jako koncovy uzel. V
prostfedi s neZadoucim RF ruSenim pumpa vyhodnoti potfebu zmény kanalu na
zakladé hladin ,Sumu® detekovanych béhem energetického skenovani. Pokud pumpa
po dobu 10 minut nepfijme zadny signal z vysilate CGM, provede energetické
skenovani. Dojde-li ke zméné kanalu, vysle pumpa signaly po novém kanalu.

Neni-li vysila¢ Guardian 2 Link schopen detekovat signal na pfifazeném kanalu,
zahaji prohledavani kanalu. Vyhledavani probéhne na vSech péti kanalech. Po
nalezeni signalu se vysila¢ znovu pfipoji k identifikovanému kanalu. Po opétovném
pfipojeni se z vysilate do pumpy pfenesou vSechny zmeskané baliky dat (za dobu az
10 hodin).

PFi normalnim provozu bude vysila¢ odesilat balik dat kazdych 5 minut (v pfipadé, Ze
budou data poskozena nebo Ze budou chybét, odesle se balik dat znovu).

-297-

n

NHsan



Zabezpeceni dat

Inzulinova pumpa MiniMed 640G je zkonstruovana tak, aby pfijimala pouze
radiofrekvenc¢ni (RF) komunikaci z rozpoznanych a pfipojenych pfistroji (pumpa se musi
naprogramovat, aby pfijimala informace z konkrétniho pfistroje).

Inzulinova pumpa MiniMed 640G a soucasti systému (glukometry a vysilaCe) zajistuji
ochranu dat prostfednictvim patentovanych prostfedk( ochrany dat; dale zajistuji

integritu dat tak, Ze uplatriuji procesy kontroly chyb, jako jsou napfiklad cyklické
redundantni kontroly.

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Vysila¢ Guardian 2 Link je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je
specifikovano nize. Zakaznik ¢i uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mél zajistit, aby
byl vyrobek v takovém prostiedi pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Radiofrekvenéni emise | Skupina 1 | Vysila¢ Guardian 2 Link musi vyzafovat elektromagnetickou

energii, aby mohl vykonavat funkci, k niz je ur€en. Mohou byt
CISPR 11 ovlivnény pfistroje nachazejici se v blizkosti pristroje.

Radiofrekvencni emise | Tfida B Vysila¢ Guardian 2 Link je vhodny k pouZiti ve vSech zafize-
nich a budovach v€etné domacnosti a takovych, které jsou pfi-
mo napojeny na verejnou elektrickou sit nizkého napéti, ktera
privadi energii do budov s domacnostmi.

CISPR 11

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vysila€ Guardian 2 Link je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je
specifikovano nize. Zakaznik ¢i uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mél zajistit, aby
byl vyrobek v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti Urove testu dle Uroveri shody Elektromagnetické pro-
normy IEC 60601 stfedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj +2 kV, +4 kV, £8 kV +8 kV vzduch K pouziti v obvyklém doma-
(ESD) vzduch +6 kV nepiimo cim, komerénim nebo ne-
IEC 61000-4-2 +2 KV, £4 KV, 6 kV mocnicnim prostredi.
nepfimo
+22 KV vzduch,
<5% relat. vihk.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vysila¢ Guardian 2 Link je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je
specifikovano nize. Zakaznik €i uzivatel vysilae Guardian 2 Link by mél zajistit, aby
byl vyrobek v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti

Uroveii testu dle
normy IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické pro-
stiedi — pokyny

Rychlé elektrické pre- +2 kV pro elektrické Neuziva se Pozadavek neplati pro ten-
chodové jevy/skupiny vedeni to baterii napajeny pfistroj.
impulzl
IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni
Razovy impulz +1 kV vedeni k vede- Neuziva se Pozadavek neplati pro ten-
ni to baterii napajeny pfistroj.
IEC 61000-4-5
+2 kV vedeni k zemi
Kratkodobé poklesy na- | <5% Ut (>95% po- Neuziva se Pozadavek neplati pro ten-
péti, pferuSeni a zmény | kles v Ut) po dobu to baterii napajeny pfistroj.
napéti v elektrickém ve- | g cyklu
deni ’
IEC 61000-4-11
Magnetické pole 3 A/m 400 A/m Uroveri magnetického pole
se sitovou frekvenci se sitovou frekvenci by
(50/60 Hz) 4000 A/m méla odpovidat urovni ob-
IEC 61000-4-8 vyklé v béZném domécim,

komerénim nebo nemoc-
niénim prostredi.

Poznamka: Urje oznacCeni napéti stfidavého proudu pred spusténim testu.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vysila€ Guardian 2 Link je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je
specifikovano nize. Zakaznik ¢i uzivatel vysilace Guardian 2 Link by mél zajistit, aby
byl vyrobek v takovém elektromagnetickém prostredi pouzivan.

Test odolnosti

Uroveii podle

Uroveii shody

Elektromagnetické prostie-

IEC 60601 di — pokyny
PFenosna a mobilni RF komuni-
kacéni zafizeni nesmi byt pouzi-
vana blize jakékoliv ¢asti
vysila¢e Guardian 2 Link v¢etné
kabell, nez je doporuéena se-
para¢ni vzdalenost vypocitana
z rovnice platné pro vykon vysi-
lace.
DalSi informace naleznete v ta-
bulce s udaji o doporucené se-
paraéni vzdalenosti.
Radiofrekvenéni sig- 3V/m Neuziva se Neuziva se
naly — vedené 150 kHz az
IEC 61000-4-6 80 MHz
Radiofrekvencéni sig- 3V/m 10 V/im d=0.35VP
naly — vyzafované 80 MHz az 80 MHz az 80 |\;|HZ ;I;SOO MHz
IEC 61000-4-3 6 GHz 6 GHz

d=0,70\P
800 MHz az 6 GHz

Kde P je maximalni vystupni vy-
kon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je
doporucéena separacni vzdale-
nost v metrech (m).

Sila pole vyzafovaného pevnymi
radiofrekvenénimi vysiladi, zji-
§téna pruzkumem elektromag-
netického zareni lokality?, by
meéla byt nizSi nez uvedena bez-
pecna hodnota (Uroven shody)
pro kazdy frekvenéni rozsahb.

V blizkosti pfistroje oznaceného
nasledujicim symbolem muze
dojit k ruseni:

(R
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vysila¢ Guardian 2 Link je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je
specifikovano nize. Zakaznik €i uzivatel vysilae Guardian 2 Link by mél zajistit, aby
byl vyrobek v takovém elektromagnetickém prostredi pouzivan.

Test odolnosti Uroven podle Uroveii shody Elektromagnetické prostie-
IEC 60601 di — pokyny

Poznamka: Prifrekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.

Poznam- Tyto Udaje se nemusi vztahovat na v§echny situace. Siteni elektromagnetickych vin je
ka: ovliviiovano absorpci v budovach, pfedmétech a osobach a odrazem od nich.

2Intenzity elektromagnetickych poli pevnych vysilacl, jako jsou pozemni stanice pro radiové telefony
(mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni radiostanice, amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani AM
a FM a televizni vysilani, nelze pfesné teoreticky pfedpovidat. Elektromagnetické prostfedi zplsobené
pevnymi radiofrekvenénimi vysiladi je nutné posoudit provedenim méfeni na misté. Pokud zméfena in-
tenzita pole v misté pouzivani Guardian 2 Link pfekracuje pouzitelné hladiny RF shody uvedené vyse,
je tfeba systém Guardian 2 Link sledovat a ovéfit, zda funguje normalné. Pokud by bylo pozorovano
neobvyklé chovani, musela by byt pfijata nezbytna dodate¢na opatreni, jako napf. premisténi nebo
zména orientace vysilac¢e Guardian 2 Link.

bIntenzita pole presahujiciho rozsah frekvence 150 kHz az 80 MHz by méla byt niz&i nez 3 V/m.

Doporuc¢ené separacni vzdalenosti mezi vysilacem Guardian 2 Link a béznymi
radiovymi vysilaéi, pouzivanymi v domacnosti

RF vysila€, pouzivany v domacnosti | Frekvence | Doporuc¢ena se- | Doporuéena se-
paracni vzdale- paracni vzdale-
nost (metry) nost (palce)

Telefony

Bezdratovy domaci 2,4 GHz 0,3 12
Bezdratovy domaci 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobilni telefon) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (mobilni telefon) 800 MHz 0,3 12
PCS (mobilni telefon) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (mobilni telefon) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (mobilni telefon) 900 MHz 0,3 12
GSM (mobilni telefon) 850 MHz 0,3 12
CDMA (mobilni telefon) 800 MHz 0,3 12
Analog (mobilni telefon) 824 MHz 0,3 12
CDMA (mobilni telefon) 1,9 MHz 0,3 12
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi vysilacem Guardian 2 Link a béznymi
radiovymi vysilaci, pouzivanymi v domacnosti

RF vysila€, pouzivany v domacnosti | Frekvence | Doporucena se-
paracni vzdale-
nost (metry)

Doporuc¢ena se-
paracni vzdale-
nost (palce)

Sité WiFi

802.11b; max. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; max. 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; max. 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Doporuc¢ené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zafizenimi a vysilaéem Guardian 2 Link

Vysila€ Guardian 2 Link je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostredi, ve kte-
rém je regulovano vyzarované radiofrekvenéni ruseni. Uzivatelé vysilace Guardian 2
Link mohou elektromagnetické ruseni omezit tim, Zze budou dodrzovat minimalni vzda-
lenost mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi pristroji a vysilaéem Guardian
2 Link podle doporuceni uvedeného nize, a to v souladu s maximalnim vystupnim vy-
konem komunikaéniho pristroje.

Maximalni vy- Separaéni vzdalenost podle frekvence vysila¢e (m)
stupni vykon . . .
vysilage (W) 150 !(Hz az 80 MHz |80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 6,0 GHz
Neuziva se d=0,35VP d=0,70\P
0,01 Neuziva se 0,035 0,07
0,1 Neuziva se 0,11 0,11
1 Neuziva se 0,35 0,7
10 Neuziva se 1,1 2,2
100 Neuziva se 3,5 7

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vySe Ize doporu¢enou separacni vzdale-
nost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde p je maximalni
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka: Prifrekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$$i rozsah frekven-

Poznam-

Tyto Udaje se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je

ka: ovliviiovano absorpci ve stavbach, pfedmétech a osobach a odrazem od nich.
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Tabulka ikon

Sériové &islo
Katalogové ¢islo
(1X) Jedna polozka v baleni

Datum vyroby (rok — mésic)

Vyrobce

Upozornéni: Dikladné se seznamte s varovanimi a bezpeénostnimi
opatfenimi v navodu k pouziti.

Postupujte podle navodu k pouziti (modré pokyny na $titku)

Postupujte podle navodu k pouziti

Rozsah skladovacich teplot

Tento symbol oznacuje, Ze dany produkt pIné vyhovuje evropské smérnici
MDD 93/42/EHS (NB 0459) a smérnici R&TTE 1999/5/ES.

Znamena shodu s pozadavky EMC, EME a s pozadavky na
radiokomunikace v Australii

Radiova komunikace

CONF Konfigurace
o
Zafizeni typu BF (ochrana pfed Urazem elektrickym proudem)
Ic Oznacuje shodu s pozadavky Industry Canada na elektromagnetickou

kompatibilitu a radiokomunikacni zafizeni

Vysila¢: Chranéno proti uc¢inkim dlouhodobého ponoteni do vody (do
hloubky 2,4 metru [8 stop] na dobu 30 minut).

Rozsah skladovaci vihkosti

V souladu s japonskym zakonem o radiovych zafizenich, oznameni 88
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A Guardian™ 2 Link tavadé a MiniMed™ 640G inzulinpumpahoz tartozé folyamatos
glukozérzékeld rendszer alkotoeleme. A tdvado begydjti az Enlite™ glikozszenzorrdl
kapott adatokat. A tdvado ezt kdvetéen vezeték nélkili kapcsolaton tovabbitja az
adatokat az inzulinpumpara.

Guardian 2 Link tavadokészlet alkotéelemei
A hianytalan Guardian 2 Link tavaddkészlet az alabbi alkotéelemeket tartalmazza:

+  Guardian 2 Link tavadé (MMT-7731) . Toltsegység (MMT-7715)
+  Vizallé tesztcsatlakozé (MMT-7726) «  Enlite behelyezé eszkéz (MMT-7510)

Alkalmazasi teriilet

A tavadét csak egy beteg hasznalhatja a Medtronic egyes folyamatos glikézérzékeld
rendszereinek és szenzor altal vezérelt MiniMed pumparendszereinek
alkotoelemeként.

Ellenjavallatok

A tavaddét tilos MRI-berendezés, diatermias berendezés vagy mas, erés magneses
mezbt kelté készllék kdzvetlen kdzelében mikddtetni. Ha a tavadét véletlendl erés
magneses hatas éri, ne hasznalja tovabb, hanem segitségért hivja a 24 éras
segeélyvonalat vagy a helyi képviseletet.

Figyelmeztetések

A termék kisméretl alkatrészeket tartalmaz, amelyek kisgyermekeknél
fulladasveszélyt okozhatnak.

Ha tesztcsatlakozo vérrel érintkezik, ki kell dobni. A tesztcsatlakozét az orvosi
hulladékok kezelésére vonatkozo helyi szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.
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A szenzor behelyezését kdvetden vérzés jelentkezhet. Miel6tt csatlakoztatna a tavadoét a
szenzorhoz, gy6z6djon meg réla, hogy a behelyezési ponton nem tapasztalhaté vérzés.
Ha vérzés lép fel, allandé nyomassal szoritson egy steril gézlapot vagy egy tiszta textiliat
a szenzor helyére, amig a vérzés el nem all. A vérzés megszlinése utan csatlakoztassa a
tavadot a szenzorhoz.

Ha a tavado vagy a szenzor hatasara nem kivant reakciét tapasztal, hivja a 24 6ras
segeélyvonalat, vagy forduljon a helyi képviselethez.

Magneses mezék

A tavaddét tilos MRI-berendezés, diatermias berendezés vagy mas, er6s magneses mez6t
kelt6 készllék kdzvetlen kdzelében miikddtetni. Ha a tavadét véletlendl er6s magneses
hatas éri, ne hasznalja tovabb, hanem segitségért hivja a 24 6ras segélyvonalat vagy a
helyi képviseletet.

Rontgen-, MR- és CT-felvételek, diatermias berendezések

Roéntgen-, CT-, MR-vizsgalat, diatermias kezelés vagy egyéb sugarterheléssel jard
beavatkozas el6tt vegye le a szenzort és a tavadét, mielétt az ilyen berendezésekkel
felszerelt helyiségbe lép.

A repulétéri biztonsagi rendszerekrdél, valamint a tavadé repilégépen valoé biztonsagos
hasznalatarol a slirgésségi kartya tartalmaz fontos tudnivaldkat. A készilékhez mellékelt
suirgdsségi kartyat utazaskor mindig tartsa maganal.

Ovintézkedések

A szenzorral kapcsolatos 6vintézkedésekkel, figyelmeztetésekkel és Utmutatassal
kapcsolatban mindig kdvesse az Enlite szenzor hasznalati utmutatéjaban kozolt
utasitasokat.

A tavado tisztitdsakor mindig a vizallé tesztcsatlakozot hasznalja. A tavaddhoz ne
hasznaljon semmilyen mas tesztdugaszt.

A tavaddhoz csatlakoztatott tesztcsatlakozét vagy szenzort ne forgassa el. Ez
karosithatja a tavadot.

Nem érheti sem viz, sem mas folyadék a tesztcsatlakozot, ha az nem csatlakozik a
tavadohoz. A nedves tesztcsatlakozo karosithatja a tavadot.

Nem érheti folyadék a tavadot, ha az nem csatlakozik a szenzorhoz vagy a
tesztcsatlakozohoz.

Ne tisztitsa meg a tesztcsatlakozé o-gy(riit, mert ezzel kdrosithatja az o-gyUriket.
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Figyelmeztetés

Figyelem! A késziilékek modositasa vagy atalakitasa, ha azt a Medtronic
Diabetes nem engedélyezte kifejezetten, gatolhatja a berendezés
hasznalhatésagat, sériilést okozhat és a szavatossag megsziinését
vonja maga utan.

Radioéfrekvencias (RF) kommunikacio

Ez az eszk6z megfelel az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé nemzetkozi
és a United States Federal Communications Commission (Amerikai Egyesiilt Allamok
Tavkozlési Bizottsaga — FCC) altal felallitott szabvanyoknak.

Ez a készulék megfelel az FCC-szabalyozas 15. pontjanak. A mikddés két feltétele:
(1) az eszkdz nem okozhat kéros interferenciat, és (2) az eszkdznek fel kell vennie
minden érkez6 interferenciat, akkor is, ha az hibas mikddést okozhat.

Ezek a szabvanyok azt a célt szolgaljak, hogy védelmet nyuljtsanak a tulzott mértéki
radidfrekvencias interferenciaval szemben, és megel&zzék a készlilékek
elektromagneses interferencia miatti hibas mikodését.

A berendezést ellenérizték és az megfelel az FCC szabvany B osztalyu készulékekre
vonatkozo 15. szakaszanak. Ezeknek a hatarértékeknek az a célja, hogy ésszerlien
elvarhaté mértékben védelmet biztositsanak a karos zavaras ellen a berendezés
lakékdrnyezetbe telepitése esetén. Ez a berendezés radidfrekvencias energiat
general, hasznal és sugaroz, valamint az utasitasoknak megfelel6 lzembe helyezés
és hasznalat esetén karos interferenciat okozhat a radiofrekvencias
kommunikacioban. Mindazonaltal nem szavatolhaté, hogy bizonyos esetekben nem
Iép fel interferencia. Ha a berendezés karos interferenciat okoz a radios vagy
televizids vételben — ami a berendezés be- és kikapcsolasaval ellendrizheté — a
felhasznal6 az alabbi eljarasok segitségével igyekezzen megszintetni az
interferenciat:

» Forditsa el, vagy helyezze at a vevéantennat.
* Novelje a berendezés és a vevokészulék kdzotti tavolsagot.

Ez a készulék radidfrekvencids energiat hozhat 1étre, hasznalhat és sugarozhat,

valamint az utasitdsoknak megfelel§ Uzembe helyezés és hasznalat esetén karos

interferenciat okozhat a radiéfrekvencids kommunikaciéban. Ha a készilék valéban

zavarja a radioé- vagy televizidadas vételét, javasoljuk, hogy az interferenciat a

kovetkezd mddszerekkel probalja meg megszintetni:

» CsoOkkentse a tavado és az inzulinpumpa kozotti tavolsagot 1,8 méterre (6 labra),
vagy ennél is kisebb tavolsagra.

* Novelje a tavolsagot a tavado és az interferencianak kitett vagy azt okozé
készilék kdzott.
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Ha mas radiofrekvenciat hasznalo késziilék is hasznalatban van (példaul mobiltelefon,
vezeték nélkiili telefon vagy vezeték nélkiili halézat), az lehetetlenné teheti a tavado és
az inzulinpumpa k6z6tti kommunikaciot. Interferencia miatt nem fordulhat el6 téves
adatok atvitele, és a készllékek sem karosodhatnak. Az ilyen készulékek kikapcsolasa,
vagy a kornyezetik elhagyasa lehetévé teheti az adatatvitelt. Ha tovabbra is
radiofrekvencias interferenciat tapasztal, forduljon a helyi képviselethez.

Figyelem! A belsé RF tavado vagy antenna olyan megvaltoztatasa vagy
modositasa, melyet a Medtronic kifejezetten nem hagyott jova,
megsziintetheti a felhasznalé jogosultsagat ezen inzulinadagolé
rendszer lizemeltetésére.

Csak Kanada

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

1999/5/EK iranyelv

A Medotronic kijelenti, hogy ez a termék megfelel a radio- és tavkozlési
végberendezésekre vonatkozé 1999/5/EK iranyelv alapvetd kovetelményeinek.

B&vebb felvilagositast az utmutatd hatlapjan talalhato telefonszamokon és cimeken
elérhetd Medtronic MiniMed képviselet nyujt.

Tamogatas

Ha segitségre van sziiksége, forduljon helyi képviseletliinkhéz. A kapcsolatfelvételre
vonatkozo informéciokat a jelen kézikdnyv elején, a Medtronic Diabetes nemzetkdzi
elérhetdségei alatt talalja.
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A toltéegység

A tavadé tartalmaz egy nem cserélhetd, Ujratélthetd telepet, amely a téltével szikség
szerint feltdlthetd. A toltén z4old jelz6fény mutatja a toltés allapotat, és piros jelzéfény
tudatja, ha a téltés soran probléma Iépett fel. Amennyiben a piros jelz6fény kigyullad,
tanulmanyozza a Hibaelharitas cimi részt. A t6lté mikddtetéséhez egy darab AAA
tipusu, E92-es méretli, LR03-as alkali elem sziikséges.

Megjegyzés: Egy uj AAA vagy LR-03 alkali elemmel a tavadot legalabb 40
alkalommal lehet feltélteni. Ha az elemet nem megfelel6en helyezte
be, vagy az lemeriilt, a t6lt6 nem fog miikédni. Ismételje meg az elem
behelyezésének lépéseit egy Uj elemmel.

Elem behelyezése a toltébe

Elem behelyezése a toltéegységbe:

1 Nyomja be az elemtarté fedelét, majd csusztassa le (a kovetkez6 abran lathatd
maodon).

2 Helyezzen be egy uj, AAA vagy LR-03 tipusu alkali elemet. Ugyeljen, hogy az
elemen talalhaté (+ és -) jelek megegyezzenek a toltén lathato jelekkel.

3 Csusztassa vissza a fedelet a t6ltére, ameddig az a helyére nem pattan.
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A tavado feltoltése

Figyelem! A tavadot a szenzor minden egyes hasznalata utan toltse fel. Egy
teljesen feltoltott tavadoé legalabb hat napig miikodik djratoltés nélkiil. A
tavado teljesen lemerilt akkumulatoranak feltéltése egy 6raig is
eltarthat.

A tavado toltéséhez:

1 Csatlakoztassa a tavadét a t6lt6hdz ugy, hogy a lapos felével
lefelé hozzailleszti. Teljesen nyomja 6ssze a két készuléket.

2 A tavadoé csatlakoztatasa utan 10 masodpercen belil elkezd
villogni a toltd zold jelz6fénye. Ez egy-két masodpercig tart, =
amig a toltd bekapcsol. A toltés tovabbi ideje alatt a toltd z4ld
jelzéfénye folyamatosan jelez a kdvetkezd mintat kvetve: négy
villanas, szlnet, majd ismét négy villanas.

3 A toltés befejezbdésekor a zold jelz6fény 15—-20 masodpercig
folyamatosan vilagit villogas nélkil, majd kialszik.

4 Amikor a zdld jelz&fény kialszik, valassza le a tavadot a toltérol.
A tavadé zold jelzéfénye kortlbelll 5 masodpercig villog, majd
kialszik.

A szenzor behelyezése

A szenzor behelyezéséhez mindig kdvesse a behelyez6 eszkoz
hasznalati utmutatéjaban kozolt utasitasokat.

A tavado csatlakoztatasa a szenzorhoz
Miel6tt folytatna, tegye a keze ligyébe az inzulinpumpa hasznalati utmutatéjat.

A tdvaddnak a szenzorhoz térténd csatlakoztatasahoz:
1 A szenzor behelyezése utan a behelyez6 eszkdz hasznalati utmutatéjaban olvassa el
a szukséges fed6tapasz felhelyezésére vonatkozé utasitasokat.

2 Fogja meg a behelyezett szenzor lekerekitett végét, hogy ne mozdulhasson el a
csatlakoztatas kézben.
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3 Tartsa a tdvadot az dbran lathaté modon. A tdvado két
oldalan talalhaté bevagasok keriljenek egy vonalba a
szenzor két oldalan Iév6 hajlékony oldalkarokkal. A tavado
lapos oldalanak kell a bér felé néznie.

4 Addig csusztassa a tavadot a szenzor rugalmas
oldalkarjaira, amig azok be nem kattannak a tavado
hornyaiba. Ha a tavado helyesen van csatlakoztatva, és a
szenzornak volt elég ideje, hogy benedvesedjen, 10
masodpercen belll felvillan a tavadé zold jelzéfénye.

5 Ha atavaddé jelz6fénye nem villog, valassza le a tavadét a szenzorrdl, varjon
néhany masodpercig, majd csatlakoztassa ismét. Ha még ekkor sem villog a
tavado jelzéfénye, toltse fel a tavadot.

6 Amikor a tavado jelz6fénye zdlden kezd villogni szenzorhoz val6 csatlakozaskor,
a pumpaval elindithatja a szenzort. Tovabbi tudnivalékat a pumpa hasznalati
utmutatéjaban talal.

7 Miutan a tavado sikeresen tovabbitotta a szenzoradatokat a pumpara, ragassza
a szenzor tapaszat a tavadora.

8 Kovesse a pumpa képernydjén megjelend, vagy a pumpa hasznalati
utmutatéjaban talalhaté utasitasokat.

A tavado levalasztasa a szenzorrél
Miel6tt folytatna, tegye a keze ligyébe az inzulinpumpa hasznalati utmutatéjat.

A tavado levalasztasa a szenzorrol:

1 Ovatosan tavolitsa el a fed6kétést a tavadorol és a
szenzorrol.

2 Ha Enlite szenzort hasznal, tavolitsa el a ragtapaszt a
tavado tetejérdl.

3 Az abran lathaté médon fogja meg a tavadét, és csippentse
a szenzor rugalmas oldalkarjait a hiivelyk- és mutatéuijja
kozé.

4 Ovatosan huzza ki a tavadét a szenzorbol.

5 Kovesse a pumpan megjelend, vagy a pumpa hasznalati utmutatéjaban talalhato
utasitasokat.
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A szenzor eltavolitasa

A szenzor eltavolitdsahoz mindig kdvesse a szenzor hasznélati dtmutatéjaban kézolt
utasitasokat.

Furdés és uszas
Miutan a tavadét és a szenzort csatlakoztatta, azok 2,4 méter (8 lab) mélységig

30 percen &t vizallé egységet alkotnak. Ezek eltavolitasa nélkil zuhanyozhat és Uszhat.
Nem szilkséges fed6kotés vagy fedétapasz.

Vizallo tesztcsatlakozo

A tesztcsatlakozo6 a tavado lzemképességének ellendrzésére szolgal. A tavadé
tisztitasahoz is ezt az alkotéelemet kell hasznalni. A megfeleléen a tavadéhoz
csatlakoztatott tesztcsatlakozo biztositja, hogy nem keriilhet viz a tavadé
csatlakozétiskéire. A folyadékok korrodalhatjak a csatlakozétiskéket, és befolyasoljak a
tavado teljesitményét.

A tavaddhoz csatlakoztatott tesztcsatlakozoét ne forgassa el. Ez karosithatja a tavadot.

A tesztcsatlakoz6 egy évig hasznalhatd. Ha a tesztcsatlakozo6t egy évnél tovabb
hasznalja, a tdvadd csatlakozotiskéi karosodhatnak, mivel a tesztcsatlakozdé mar nem
képes vizhatlan zarast biztositani. A csatlakozotiskeék ellendrzésére vonatkozd
utasitasokat itt talalja meg: A tavadé csatlakozétiiskéinek vizsgélata, 313. oldal.

Figyelem! Kizardlag vizall6é tesztcsatlakozét hasznaljon a tavadéval. Ne
hasznaljon semmilyen mas tesztdugaszt.
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A tavado csatlakozoétiiskéinek vizsgalata
Ez a kép azt illusztralja, hogy hogyan néznek ki a csatlakozotiiskék.

csatlakozonyilas

csatlakozotliiskék

@ haz

Nézze meg a tavadé csatlakozényilasat, és ellenérizze, hogy nem sértltek vagy
korrodalédtak-e a csatlakozotiiskék. Ha a csatlakozotliskék sértltek vagy
korrodalédtak, a tavadoé nem képes kommunikalni a téltével vagy pumpaval. Hivja a
24 6rés segélyvonalat vagy a helyi képviseletet. Lehet, hogy ki kell cserélni a
tavadéjat.

Azt is nézze meg, nem érte-e nedvesség a csatlakozoényilast. Ha barmilyen
nedvességet észlel, legalabb egy 6ran at hagyja szaradni a tavadot. A
csatlakozoényilasba kerilt nedvesség miatt a tavadé esetleg nem mikodik
megfeleléen, és a nedvesség idével korréziot vagy karosodast okozhat.

A tesztcsatlakozé csatlakoztatasa teszteléshez vagy tisztitashoz
Miel6tt folytatna, tegye a keze ligyébe az inzulinpumpa hasznalati utmutatéjat.

A tesztcsatlakozo6 csatlakoztatasahoz:

1 Tartsa a tavadot és a tesztcsatlakozot az abran lathato
maodon. lllessze a tesztcsatlakozo lapos oldalat a tavadé

lapos oldalahoz. ->
2 Nyomija a tesztcsatlakozoét a tavaddba, hogy a

tesztcsatlakozé rugalmas oldalkarjai bepattanjanak a ( C

tavado két oldalan 1évé vajatokba. wp

3 Hajol van csatlakoztatva, a tavadé zold jelz6fénye

5 masodpercen bellil elkezd villogni, és korilbelll
10 masodpercig villog.

4 A tavado teszteléséhez ellenérizze a szenzor ikonjat a pumpan, igy gy6z6dhet
meg arrél, hogy a tavadoé valdban elkildi-e a jelet (lasd a pumpa hasznélati
Utmutatojat).

5 Atavado tisztitasat a A tavado tisztitasa, 314. oldal rész ismerteti.
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6 Tesztelés vagy tisztitas utan valassza le a tesztcsatlakoz6t a tavadoérol.
A tesztcsatlakozé levalasztasa

A tesztcsatlakozo levalasztasahoz:

1 Tartsa a tavadot a képen lathaté médon, és szoritsa 6ssze a
tesztcsatlakozé oldalso karjait.

2 Miutan dsszeszoritotta a tesztcsatlakoz6 karjait, finoman hidzza
szét a tavadot és a tesztcsatlakozot.

Megjegyzés: A tavado telepének kimélése érdekében
tesztelés vagy tisztitas utan NE hagyja
csatlakoztatva a tesztcsatlakozot.

A tavado tisztitasa

A tavadét csak egy beteg hasznalhatja. Az eszkdz nem alkalmas tébb betegen térténd
hasznalatra.

Figyelem! A tavadé nem keriilhet orvosi hulladék artalmatlanitdsara alkalmas
taroldba, és nem égethetd el. A tavado telepet tartalmaz, mely
égetéskor felrobbanhat.

Megjegyzés: A tavado tisztitasahoz a tesztcsatlakozot kell hasznalni.
A tavaddt minden egyes hasznalat utan tisztitsa meg.

A tavado tisztitasahoz a kdvetkez6 anyagokra van szikség: enyhe hatasu folyékony
szappan, lagy sortéji gyermekfogkefe, taroléedény, 70%-os izopropil-alkohol, valamint
néhany tiszta és széraz kendé.

Vigyazat! A burkolaton megjelend repedés, lepattogzas vagy sériilés a késziilék
elhasznalédasara utal, ami ronthatja annak teljesitményét. Ez tovabba
nehezitheti a tavadé megfeleld tisztitasat és fertétlenitését. Ha az
emlitett jeleket tapasztalja, ne hasznalja tovabb a késziiléket, hanem
hivja a 24 6ras segélyvonalat vagy a helyi képviseletet. A késziiléket az
akkumulatorokra és elemekre vonatkozé helyi szabalyozasnak
megdfeleléen (égetés nélkiil) artalmatlanitsa.

A tavado tisztitasahoz:

1 Csatlakoztassa a tesztcsatlakozoét a tavadodhoz.

2 Ha opcionalis fed6kotést vagy fed6tapaszt hasznalt, és a tavadén ragasztéanyag
maradt, a kovetkezd utasitasoknak megfeleléen jarjon el: Ragasztomaradék
eltavolitasa, 315. oldal.
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A tavadét legalabb egy percig 6blitse szobahémérsékletll csapvizzel, amig
szemmel lathatoan tiszta nem lesz. Ugyeljen ra, hogy a nehezen hozzaférhets
helyeket is alaposan kidblitse.

Készitsen tisztité oldatot ugy, hogy 5 ml (egy kavéskanal) enyhe hatasu
folyékony szappant ad 3,8 liter (1 gallon) szobah&mérsékletli csapvizhez. A
tavadé tisztitasa soran soha ne hasznaljon szerves oldészereket, példaul
festékoldo szert (higitot) vagy acetont.

Meritse a rogzitett tesztcsatlakozoval szerelt tavadot a tisztitd oldatba, majd
hagyja azni egy percig.

A tesztcsatlakozonal fogva dorgolje at a tavado teljes fellletét lagy sortéji
gyermekfogkefével. Ugyeljen ra, hogy a nehezen hozzaférheté helyeket is
atdorgolje, amig szemmel lathatdan tisztak nem lesznek.

A tavadét legalabb egy percig 6blitse szobahémérsékletl folyd csapviz alatt,
amig szemmel lathatéan el nem tévolitotta a folyékony szappan maradvanyait.
A tavadot és a tesztcsatlakozot tiszta, szaraz kenddével szaritsa meg.

Helyezze a tavadot és a tesztcsatlakozot egy tiszta, szaraz kenddre, majd hagyja
a levegdn megszaradni.

Vaélassza le a tesztcsatlakozot a tavadorol.

Ragasztomaradék eltavolitasa

Erre az eljarasra akkor lehet szikség, ha opcionalis fed6kotést hasznalt, ami a
tavadon ragasztémaradékot hagyhat. Ha a tavadé vizudlis vizsgalata soran a
készuléken ragasztomaradékot lat, kdvesse az alabbi utasitasokat.

A ragasztomaradék eltavolitdsahoz a kdvetkezd anyagokra van sziikség: Detachol®
orvosiragaszté-eltavolité és fultisztitd palcika.

Ragasztdémaradék eltavolitdsahoz:

1
2

Ellendrizze, hogy a tesztcsatlakozo csatlakoztatva van a tavadéhoz.

Mikozben a tesztcsatlakozot a kezében tartja, martsa a fultisztitd palcikat
Detachol-oldatba, majd 6vatosan dérzsdlje le a ragasztémaradékot a tavadoérdl,
amig az teljesen el nem tiinik.

Folytassa a tisztitasi eljarassal. Részleteket az alabbi helyen talal: A tavado
tisztitasa, 314. oldal.

A tolto tisztitasa

A toltét nem lehet fert6tleniteni. Ez a leiras a - szemrevételezéssel megallapitott -
szukség szerint elvégzendd altalanos tisztitasra érvényes.
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Figyelem! A t6lté NEM vizall6. NE meritse vizbe vagy barmilyen egyéb
tisztitoszerbe.

Figyelem! A tolté6t az elemekre vonatkozé helyi szabalyozasnak megfeleléen
(égetés nélkil) kell artalmatlanitani.

A tolt6 tisztitasa:

1 Alaposan mossa meg a kezét.

2 Enyhe tisztitoszerrel, példdul mosogatdszerrel benedvesitett textiliaval tisztitsa meg
a tolté kulsejét a szennyezddésektdl vagy idegen anyagoktdl. A tolté tisztitasa soran

soha ne hasznéljon szerves olddszereket, példaul festékoldd szert (higitét) vagy

acetont.

3 Helyezze a toltét eqgy tiszta, szaraz kenddre, és hagyja 2-3 percig szaradni.

Hibaelharitas

A kdvetkez§ tablazat ismerteti a tavado, a tolt6 és a tesztcsatlakozé hibaelharitasara
vonatkozo tudnivaldkat. Tovabbi hibaelharitasi tudnivaldkat a pumpa hasznalati

utmutatéjaban talal.

Probléma

Valoszini ok(ok)

Megoldas

Csatlakoztatta a tav-
adot a toltéhoz, de
egyetlen fény sem
gyullad ki.

A tavado csatlakozétis-
kéi sériltek vagy korro-
dalodtak.

A t6lt6 nem kap aramel-
latast.

1

Ellendrizze, hogy nem sérlltek vagy kor-
rodalédtak a tavado csatlakozotliskeéi. A
csatlakozotliskékrél tovabbi tudnivalokat a
kévetkez6 helyen talal: A tavadoé csatlako-
zotliskéinek vizsgalata, 313. oldal. Ha a
tuskék sérliltek vagy korrodalddtak, hivja
a 24 oras segélyvonalat vagy a helyi kép-
viseletet. Lehet, hogy ki kell cserélni a
tavadojat.

Ha a csatlakozétliskék sértetlenek, cserél-
je ki az elemet a tolt6ben. A t6lt6 elemé-
nek cseréjére vonatkozé Utmutatasokat
lasd: Elem behelyezése a téltébe, 309. ol-
dal.

Toltés kézben a toltén
villogé zdld jelzéfény
kialszik, és villogo piros
jelzéfény jelenik meg.

A 161t6 elemének toltott-
ségi szintje alacsony.

Cserélje ki az elemet a toltében. A tolté elemé-
nek cseréjére vonatkozé utmutatasokat lasd:
Elem behelyezése a téltébe, 309. oldal.
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Probléma

Valoszini ok(ok)

Megoldas

Toltés kozben a toltén
villogé zdld jelzéfény
kialszik, és egy sor
gyorsan villogo piros
jelzéfény jelenik meg a
tolton.

A tavado toltottségi szint-
je alacsony.

1 Egy 6ran at folyamatosan toltse a tavadot.
Ha a villogas nem szlinik meg, folytassa a
2. lépéssel.

2 Nyolc éran at folyamatosan toltse a tav-
adoét. Ha a villogas nem sziinik meg, hivja
a 24 é6ras segélyvonalat vagy a helyi kép-
viseletet. Lehet, hogy ki kell cserélni a
tavadojat.

Toltés kézben a toltén
gyorsan és lassan villo-
go piros jelzéfények is
lathatok.

A tolt6 és a tavado tol-
tottségi szintje alacsony.

1  Cserélje ki az elemet a t6ltében. A t6Itd
elemének cseréjére vonatkozo6 utmutata-
sokat lasd: Elem behelyezése a téltébe,
309. oldal.

2  Egy 6ran at folyamatosan téltse a tavadot.
Ha a villogas nem szlinik meg, folytassa a
3. lépéssel.

3 Nyolc éran at folyamatosan toltse a tav-
adot. Ha a villogas nem sziinik meg, hivja
a 24 é6ras segeélyvonalat vagy a helyi kép-
viseletet. Lehet, hogy ki kell cserélni a
tavadojat.

A tavadé zold jelzéfé-
nye nem villog, amikor
a szenzorhoz csatla-
koztatja a tavadot.

A tavadé nem csatlako-
zik teljesen.

A tavado toltottségi szint-
je alacsony.
A szenzor nincs megfe-

leléen behelyezve a tes-
tébe.

1  Vélassza le a tavadét a szenzorrol.

2 Varjon 5 masodpercet, majd csatlakoztas-
sa Ujra. Ha a zold jelz6fény tovabbra sem
villog, folytassa a 3. Iépéssel.

3 Toltse fel teljesen a tavadot. Ha a zold jel-
z6fény tovabbra sem villog, folytassa a 4.
Iépéssel.

4 Lehet, hogy a szenzor nincs megfeleléen
behelyezve a testébe. Tegyen be Uj szen-
zort.

A tavadé zold jelzofé-
nye nem villog, amikor
a tesztcsatlakozéhoz
csatlakoztatja a tav-
adot.

A tavado toltottségi szint-
je alacsony.

A tavadé nem csatlako-
zik teljesen.

1  Ellenérizze a tavadé és a tesztcsatlakozé
kapcsolodasat. Ha a zold jelz&fény tovab-
bra sem villog, folytassa a 2. Iépéssel.

Toltse fel teljesen a tavadot.

Végezze el Ujra a tavado tesztelését a
tesztcsatlakozoval. Ha ekkor sem latja vil-
logni a zold jelz6fényt, akkor hivja a 24
oras segélyvonalat vagy a helyi képvisele-
tet. Lehet, hogy ki kell cserélni a tavadé-
jat.
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Probléma

Valoszini ok(ok)

Megoldas

Tavadojanak akkumu-
latora nem Gizemel 6

napig.

A tavadoé nincs teljesen
feltdltve, amikor a szen-
zorhoz csatlakoztatja.

A tavado és a pumpa ko-
z6tt gyakran megszakad
a vezeték nélkuli kapcso-
lat.

1

A tavaddt teljesen toltse fel, miel6tt a
szenzorhoz csatlakoztatna. Ha a tavadoé
akkumulatora tovabbra sem izemel 6 na-
pig, folytassa a 2. lépéssel.

Vigye tavolabb minden olyan készuléktél,
mely radiéfrekvencias interferenciat okoz-
hat. A radiéfrekvencias interferenciarol to-
vabbi tudnivaldkat a kdvetkezd helyen
talal: Radiéfrekvencias (RF) kommunika-
cié, 307. oldal.

Ugyeljen ra, hogy a pumpa és a tavadé a
testének ugyanazon oldalan helyezkedjen
el, ez minimalisra csokkenti a radiofrek-
vencias interferenciat. Ha a teljesen feltol-
tott tavadd-akkumulator tovabbra is a
teljes 6 nap el6tt elvesziti a toltottsegét,
hivja a 24 6ras segélyvonalat vagy a helyi
képviseletet. Lehet, hogy ki kell cserélni a
tavaddjat.

Tavadoja elvesztette a
kapcsolatot a pumpa-
val.

A pumpa hatétavolsagon
kivil van.

Mas készllékekbdl szar-
mazo radiofrekvencias
interferencia jelentkezett.

Vigye tavolabb minden olyan készuléktél,
mely radiéfrekvencias interferenciat okoz-
hat. A radiéfrekvencias interferenciarol to-
vabbi tudnivaldkat a kdvetkezé helyen
talal: Radiéfrekvencias (RF) kommunika-
ci6, 307. oldal. Ha a tavadoja tovabbra
sem kommunikal a pumpaval, folytassa a
2. lépéssel.

Ugyeljen ra, hogy a pumpa és a tavadoé a
testének ugyanazon oldalan helyezkedjen
el, ez minimalisra csokkenti a radiofrek-
vencias interferenciat. Ha a tavaddja to-
vabbra sem kommunikal a pumpaval,
hivja a 24 6ras segélyvonalat vagy a helyi
képviseletet.

A késziilékek tarolasa

Tarolja a tavadot, a toltét és a tesztcsatlakozot tiszta, szaraz, szobah&mérsékletl helyen.

Ha a tavado nincs hasznalatban, legaldbb 60 naponta egyszer fel kell tdlteni. Bar nem
szikséges, a tavadét a tltdn is tarolhatja. Ha a tavadoét a toltén tarolja, legalabb
60 naponta szét kell valasztani, majd Ujra kell csatlakoztatni a t6lt6t és a tavadot.
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Artalmatlanitas

Mivel a tavadé elemet tartalmaz, azt ne helyezze bioldgiai hulladék tarolasara
alkalmas taroléedénybe. Inkabb tisztitsa meg a tavadot, és azt az akkumulatorokra
és elemekre vonatkozé helyi szabalyozasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

Miiszaki adatok

Szovetbarat jellem-
z6k

Tavado: megfelel az EN ISO 10993-1 szabvanynak

Alkalmazott egysé-
gek

Tavado
Szenzor

Uzemeltetési koriil-
mények

Tévadd hémérséklete: -5 °C—45 °C (23 °F-113 °F)

Figyelem! Ha a tavadot és a tesztcsatlakozot 41 °C-nal (106 °F) magasabb
hémérsékletli légtérben hasznalja, a tdvado hémérséklete meghaladhatja a
43 °C-ot (109 °F).

Tavado — relativ paratartalom: 5-95%, nem kondenzalédo
Tavadd nyomasa: 61,36—106,17 kPa (8,9-15,4 psi)
Tolt6 hémérsékletértékei: 10 °C—40 °C (50 °F-104 °F)

Tolté — relativ paratartalom: 30—75%, nem kondenzalédo

Tarolasi koriilmények

Tavado hémérséklete: -25 °C-55 °C (-13 °F-131 °F)

Tavado — relativ paratartalom: 10-100%, a kondenzaciot is beleértve
Tavadd nyomasa: 61,36-106,17 kPa (8,9-15,4 psi)

Tolté hémérsékletértékei: -10 °C-50 °C (14 °F-122 °F)

Tolté — relativ paratartalom: 10-95%, nem kondenzalédo

Az akkumulator élet-
tartama

Tavado: Hat nap folyamatos glukézfigyelés, rogton, a teljes feltdltést kdve-
téen

Toltd: 40 szokasos toltési mivelet Uj AAA alkali elemmel

A tavado frekvenciaja

2,4 GHz, 2M65G1D modulacio, kevesebb mint 1 mW ERP

Maximalis kimeneti
teljesitmény (EIRP)

-0,63 dBm

Radiéfrekvencias
(RF) kommunikaciék

Pumpa frekvencidja a tavadéra: 2,4 GHz; szabadalmazott Medtronic proto-
koll; hatétav legfeljebb 1,8 méter (6 lab)

|IEEE 802.15.4 protokollt hasznal szabadalmazott adatformatummal.

Uzemi frekvenciaérték: 5 frekvencia hasznalata: 2420, 2435, 2450, 2465 és
2480 MHz

Savszélesség: 5 MHz, ami a csatornanak az IEEE protokoll szerint hozza-
rendelt savszélessége
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A tavado varhato Uze- | A tavadé varhatd lUzemi élettartama a beteg hasznalatatol fliggéen 1 év.
mi élettartama

Guardian 2 Link vezeték nélkiili kommunikacio

Szolgaltatasmindség

A Guardian 2 Link tavadé és a MiniMed 640G inzulinpumpa a 802.15.4 hal6zat részeként
kapcsolédnak egymashoz, melyben a pumpa a koordinator, a tavadé a végcsomopont
szerepét tolti be. Kedvezétlen radidfrekvencias kérnyezetben a pumpa felméri a
teljesitményletapogatas soran észlelt "zajszint" alapjan a csatornavaltas sziikségességét.
A pumpa 10 perccel azt kdvetéen, hogy nem érkezett jel a folyamatos glikézmérd
tavaddjardl, elvégzi a teljesitményletapogatast. Csatornavaltas esetén a pumpa iranyado
jelet kuld az uj csatornan.

A Guardian 2 Link tavadé csatornakeresést indit, ha az iranyado jel észlelése sikeretlen
volt a tarsitott csatornan. A keresés mind az 6t csatornan végrehajtasra kerul. Az
iranyado jel megérkezésekor a tavado az azonositott csatornan Ujracsatlakozik. Az
Ujracsatlakozasnal az 6sszes elkildetlen csomag (legfeljebb 10 éra) tovabbitasra kertl a
tavadorol a pumpara.

Normal Gizemelés mellett a tavadd minden 5. percben tovabbit egy csomagot, illetve
Ujrakildi a csomagot, ha az adat sérilt vagy hianyzik.

Adatbiztonsag

A MiniMed 640G inzulinpumpa ugy kerUlt kialakitasra, hogy kizarélag a felismert és
dsszekapcsolt késziilékekrdl fogadjon radiéfrekvencias (RF) jelet (Onnek kell
beprogramoznia a pumpajat, hogy az adatokat fogadjon egy meghatarozott készulékrdl).

A MiniMed 640G inzulinpumpa és rendszerelemei (mérdk és tavaddk) szabadalmazott
eszkodzokkel biztositjak az adatintegritast, ehhez olyan hibaellendrzési médszereket
alkalmaznak, mint a ciklikus redundanciaellen8rzés.

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A
vasarloé vagy a Guardian 2 Link felhasznaléja koteles biztositani az ilyen kornyezetben
valé hasznalatot.

Kibocsatasi teszt Megfelelés | Iranyelvek az elektromagneses kérnyezetrol

Radiofrekvencias kibocsatas | 1. csoport A Guardian 2 Link tavaddnak rendeltetésszeri mikodé-
se kdzben elektromagneses energiat kell kibocsatania.
CISPR 11 A kozeli elektronikus berendezések mikddésére ez ha-
tassal lehet.
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Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A
vasarlé vagy a Guardian 2 Link felhasznaléja kételes biztositani az ilyen kérnyezetben

valé hasznalatot.

Kibocsatasi teszt

Megdfelelés | Iranyelvek az elektromagneses kérnyezetrol

Radiéfrekvencias kibocsatas

CISPR 11

B. osztaly

A Guardian 2 Link barmilyen kérnyezetben lizemeltet-
hetd, beleértve az otthoni hasznalatot és az olyan léte-
sitményeket, amelyek kdzvetlendl kapcsolédnak a
haztartasokat ellato, kozuleti, kisfesziiltségl elektromos
héalézatra.

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses védettségrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses koérnyezetben hasznalhaté. A
vasarlé vagy a Guardian 2 Link felhasznaléja kételes biztositani az ilyen kérnyezetben

valé hasznalatot.

Védettségi teszt

IEC 60601 teszt-
szint

Megfeleléségi
szint

Iranyelvek az elektro-
magneses kornyezetrol

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, 8 kV
levegében

+2 kV, 4 kV, 6 kV
kozvetett

18 kV levegdben
16 kV kozvetett

+ 22 kV leveg6-
ben, <56% relativ
paratartalom

Szokasos haztartasi, fo-
gyasztoi vagy kérhazi kor-
nyezetben vald
hasznalatra.

Zavarvizsgalat gyors tran-
ziensekkel

IEC 61000-4-4

+2 kV er6saramu
vezetékeken

+1 kV bemeneti/
kimeneti vonalakon

Nem értelmezhet6

El6irasok nem értelmezhe-
ték erre az elemmel mi-
kodtetett készlilékre.

Tulfeszultséghullam

IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték—ve-
zeték

+2 kV vezeték—fold

Nem értelmezhet6

El6irasok nem értelmezhe-
ték erre az elemmel mi-
kodtetett készlilékre.

Feszlltségvaltozasok, ro-
vid aramkimaradasok és
—ingadozasok erésaramu
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

<5% Ut (az Ut
>95%-0s esése)
0,5 ciklusig

Nem értelmezhet6

El6irasok nem értelmezhe-
ték erre az elemmel ma-
kodtetett készlilékre.
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Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses védettségrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A
vasarlé vagy a Guardian 2 Link felhasznaléja koteles biztositani az ilyen kérnyezetben

valé hasznalatot.

Védettségi teszt

IEC 60601 teszt-

Megfeleléségi

Iranyelvek az elektro-

szint szint magneses kornyezetrol
Valtakoz6 aramu 3 A/m 400 A/m A valtakozo aramu magne-
(50/60 Hz) magneses ses mezd&k szintje egy szo-
mez6 4000 A/m késos haztartasi,
IEC 61000-4-8 fogyasztoi vagy kérhazi

kornyezet atlagos helyének
jellemzdivel legyen azonos.

Megjegyzés_- Az Ur a tesztszint alkalmazasa elbtti valtakozd aramu feszliltség.

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses védettségrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A
vasarlé vagy a Guardian 2 Link felhasznaloja koteles biztositani az ilyen elektromagne-
ses kornyezetben val6 hasznalatot.

Védettségi teszt

IEC 60601 szint

Megfeleléségi
szint

Iranyelvek az elektromag-
neses kornyezetrol

A radiéfrekvencias hordozhato
és mobil adatatviteli berende-
zéseket nem szabad annal koz-
elebb helyezni a Guardian 2
Link egy részéhez sem (bele-
értve a kabeleket is), mint
amennyi a tavado teljesitmé-
nyére alkalmazando képletbdl
szamitott ajanlott Uzemeltetési
tavolsag.

Tovabbi tudnivalékat az ajanlott
Uzemeltetési tavolsagokat is-
mertetd tablazatban talal.

Vezetett radidfrekven-
cias jelek
IEC 61000-4-6

3V/im
150 kHz —
80 MHz

Nem értelmezhet6

Nem értelmezhet6
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Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses védettségrol

A Guardian 2 Link az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben hasznalhato. A
vasarlé vagy a Guardian 2 Link felhasznaléja koteles biztositani az ilyen elektromagne-
ses kornyezetben val6 hasznalatot.

Védettségi teszt IEC 60601 szint | Megfeleléségi Iranyelvek az elektromag-
szint neses koérnyezetrol
Sugarzott radiofrek- 3V/m 10 V/im =
vencias jelek 80 MHz - 80 MHz - d 80(1)\;&5 1/500 MHz
IEC 61000-4-3 6 GHz 6 GHz
d=0,70VP

800 MHz — 6 GHz

A P érték az adoegység gyartd
altal, wattban (W) megadott
névleges maximalis kimeneti
teljesitménye, a d érték pedig
az ajanlott Uzemeltetési tavol-
sag méterben (m).

A rogzitett radiéfrekvencias je-
ladok elektromagneses téreré
méréssel meghatarozott térere-
jének?, kisebbnek kell lennie,
mint az egyes frekvencia tarto-
manyokhoz tartozé megfelelési
szint?,

A kovetkez6 jeldléssel ellatott
berendezések kdzelében inter-
ferencia Iéphet fel:

)

Megjegyzés_- 80 MHz és 800 MHz frekvencian a magasabb frekvenciatartomanyt kell alkalmazni.

Meg- Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses sugar-
jegyzéS' z3s terjedését az épliletszerkezetek, a targyak és a személyek sugarzaselnyeld és -visz-
" szaveré képessége is befolyasolja.

2 A rogzitett adoegységek (példaul radidohullamokkal miikodé mobil- és vezeték nélkdili telefonok allo-
masai, a radios foldi erésitéallomasok, a radidamatérok készilékei, valamint az amplitidomodulalt
(AM) és a frekvenciamodulalt (FM) radidéadas, illetve a televizidadas) térer6ssége csak hozzavetdleges
pontossaggal allapithaté meg. A radiofrekvencias rogzitett adoegységek elektromagneses kérnyezeté-
nek értékeléséhez helyszini felmérésre van szikség. Amennyiben a Guardian 2 Link hasznalati helyén
a mért térer6sség tullépi a fent emlitett radidfrekvencias megfelel6ségi értéket, a Guardian 2 Link meg-
figyelésével biztositani kell annak rendeltetésszerli miikodését. Ha rendellenes miikodés tapasztalha-
t6, tovabbi beavatkozasok szikségesek (példaul a Guardian 2 Link elforgatasa vagy athelyezése).

b A 150 kHz és 80 MHz kdzétti frekvenciatartomany folétt a térerésség nem lehet nagyobb, mint 3 V/m.
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A Guardian 2 Link és az atlagos haztartasi radidjeladok ajanlott lizemeltetési tavolsaga

Haztartasi radiéfrekvencias tavado | Frekvencia | Ajanlott izemel- | Ajanlott Gizemelte-
tetési tavolsag tési tavolsag (hii-
(méterben) velykben)

Telefonok

vezeték nélkili, vonalas 2,4 GHz 0,3 12

vezeték nélkili, vonalas 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobiltelefon) 800 MHz 0,3 12

PCS (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (mobiltelefon) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (mobiltelefon) 900 MHz 0,3 12

GSM (mobiltelefon) 850 MHz 0,3 12

CDMA (mobiltelefon) 800 MHz 0,3 12

analdég (mobiltelefon) 824 MHz 0,3 12

CDMA (mobiltelefon) 1,9 MHz 0,3 12

WiFi halézatok

802.11b; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5

802.11g; 54 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5

802.11n; 11 Mbps maximum 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
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A radiéfrekvencias hordozhaté és mobil adatatviteli berendezések és a Guardian 2
Link ko6zo6tti ajanlott lizemeltetési tavolsag

A Guardian 2 Link olyan elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra alkalmas,
amelyben a sugarozott radiéfrekvencias zavaro jelek szabalyozottak. A Guardian 2
Link vasarloja vagy hasznaldéja ugy keriilheti el az elektromagneses interferenciat,
hogy betartja a hordozhaté és a mobil-adatatviteli berendezések, illetve a Guardian 2
Link elhelyezésére vonatkozo, az adatatviteli berendezés maximalis kimeneti teljesit-
ményének figyelembe vételével az alabbiakban ajanlott minimalis Gizemeltetési tavol-
sagot.

Adoegység névle- Uzemeltetési tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint (m)
ges maximalis ki 150 kHz - 80 MHz |80 MHz— 800 MHz | 800 MHz - 6,0 GHz
teljesitménye (W) | Nem értelmezhetd | 4= 35\p d=0,70VP
0,01 Nem értelmezhetd 0,035 0,07
0,1 Nem értelmezhetd 0,11 0,11
1 Nem értelmezhetd 0,35 0,7
10 Nem értelmezhetd 1,1 2,2
100 Nem értelmezhetd 3,5 7

A fent nem emlitett névlieges maximalis kimeneti teljesitményl adéegységek esetén az ajanlott tize-
meltetési tavolsag (d, méterben [m] megadva) az addegység frekvenciajara alkalmazandé képlettel be-
csiilhetd meg, ahol a p érték az adéegységnek a gyarté altal, wattban (W) megadott névieges
maximalis kimeneti teljesitménye.

Megjegy- 80 MHz és 800 MHz frekvencian a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozo lize-
7és: meltetési tavolsagot kell alkalmazni.

Meg- Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses sugar-
jegyzés: zas terjedését az épliletszerkezetek, a targyak és a személyek sugéarzaselnyelé és —visz-
szaver6 képessége mind-mind befolyasolja.
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Jelmagyarazat

Sorozatszam
Katalégusszam
(1X) Dobozonként/csomagonként egy

Gyartas ideje (év - hénap)

Gyarté

Figyelem: Olvassa el a hasznalati utmutatéban talalhato figyelmeztetéseket
és eldirasokat

Kdévesse a hasznalati utasitasokat (kék szin( feliratok a cimkén)

Kdévesse a haszndlati utasitast

Tarolasi hémérséklettartomany

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel a
MDD 93/42/EGK-iranyelv (NB 0459) és az 1999/5/EK R&TTE-iranyelv
kovetelményeinek.

Az ausztraliai EMC, EME és radiotavkozlési el6irasoknak megfelel

Radiofrekvencias adatatvitel

CONF Konfiguracié
o
BF tipusu berendezés (aramités elleni védelem)
IC Megfelel a kanadai EMC- és radiofrekvencias adatatviteli eléirasoknak

Tavado: a folyamatos vizben tartas hatasai ellen védve (merités 2,4 méter
(8 lab) mélyre, 30 percen keresztll).

Tarolasi paratartalom-tartomany

Megfelel a radiofrekvenciakra vonatkozo japan torvények 88. cikkelyének.

©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Minden jog fenntartva.
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A MiniMed™, az Enlite™, és a Guardian™ a Medtronic MiniMed, Inc. védjegyei.
A Detachol ® a Ferndale Laboratories Inc. bejegyzett védjegye.
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Nadajnik Guardian™ 2 Link jest elementem systemu ciggtego monitorowania
stezenia glukozy przeznaczonego do uzywania z pompg insulinowg MiniMed™ 640G.
Nadajnik pobiera dane z sensora glukozy Enlite™. Nastepnie nadajnik
bezprzewodowo przesyta dane do pompy insulinowe;.

Elementy zestawu nadajnika Guardian 2 Link
Peten zestaw nadajnika Guardian 2 Link zawiera nastepujgce elementy:

. Nadajnik Guardian 2 Link (MMT-7731) +  kadowarka (MMT-7715)
. Wodoszczelny tester (MMT-7726) . Serter Enlite (MMT-7510)
Wskazania

Nadajnik jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta jako sktadnik
niektorych systemow ciggtego pomiaru stezenia glukozy firmy Medtronic i systemow
pomp MiniMed obstugujgcych sensory.

Przeciwwskazania

Nie nalezy narazac nadajnika na dziatanie aparatury MRI, urzgdzen do diatermii ani
innych urzgdzen wytwarzajgcych silne pola magnetyczne. W przypadku
nieumyslnego poddania nadajnika dziataniu silnego pola magnetycznego nalezy
zaprzesta¢ jego uzywania i skontaktowac sie z catodobowg linig pomocy lub z
lokalnym przedstawicielem firmy w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych dalszego
postepowania.

Ostrzezenia

Produkt zawiera mate czesci i stwarza potencjalne zagrozenie dla dzieci, ktére
mogtyby sie nimi udtawic.

Jesli tester zetknie sie z krwig, nalezy go wyrzuci¢. Tester nalezy wyrzuci¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw medycznych.
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Po wprowadzeniu sensora moze wystgpi¢ krwawienie. Przed podigczeniem nadajnika do
sensora nalezy upewnic sie, ze miejsce wprowadzenia nie krwawi. Jesli wystepuje
krwawienie, nalezy na miejsce wprowadzenia zastosowac staty ucisk przy uzyciu
sterylnego gazika lub czystej Sciereczki do chwili zatrzymania krwawienia. Po ustgpieniu
krwawienia nalezy podigczy¢ nadajnik do sensora.

Jesli wystagpig jakiekolwiek reakcje niepozgdane zwigzane ze stosowaniem nadajnika lub
sensora, nalezy skontaktowac sie z catodobowg linig pomocy lub z lokalnym
przedstawicielem firmy.

Pola magnetyczne

Nie nalezy naraza¢ nadajnika na dziatanie aparatury MRI, urzgdzeh do diatermii ani
innych urzgdzen wytwarzajgcych silne pola magnetyczne. W przypadku nieumysinego
poddania nadajnika dziataniu silnego pola magnetycznego nalezy zaprzestac¢ jego
uzywania i skontaktowac sie z catodobowg linig pomocy lub z lokalnym przedstawicielem
firmy w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych dalszego postepowania.

Przeswietlenia rentgenowskie, rezonans magnetyczny, urzadzenia do diatermii

i tomografia komputerowa

Przed badaniem rentgenowskim, zabiegiem diatermii, tomografig komputerowa,
rezonansem magnetycznym oraz we wszelkich innych okolicznosciach narazajgcych
pacjenta na dziatanie promieniowania nalezy zdjg¢ sensor i nadajnik przed wejsciem do
pomieszczenia, w ktérym znajduje sie aparatura do wymienionych badan i zabiegow.

Wazne informacje na temat lotniskowych systemoéw bezpieczenstwa oraz uzywania
nadajnika w samolocie mozna znalez¢ na karcie bezpieczenstwa. W podrozy nalezy
zawsze miec¢ przy sobie karte bezpieczenstwa dostarczong wraz z urzgdzeniem.

Srodki ostroznosci

Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci
dotyczacymi korzystania z sensora, ktére mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika
sensora Enlite.

Podczas czyszczenia nadajnika nalezy zawsze uzywac testera wodoszczelnosci. Nie
nalezy stosowac z nadajnikiem zadnej innej wtyczki testujace;j.

Nie obracac testera ani sensora, gdy sg podtgczone do nadajnika. Spowoduje to
uszkodzenie nadajnika.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu testera z wodg ani jakimkolwiek innym ptynem, gdy
nie jest on podtgczony do nadajnika. Mokry tester moze spowodowac¢ uszkodzenie
nadajnika.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu nadajnika z jakimkolwiek ptynem, gdy nie jest on
podtgczony do sensora lub testera.
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Nie nalezy czysci¢ uszczelek na testerze, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do ich
uszkodzenia.

Informacja

Przestroga: Wszelkie zmiany oraz przeroébki urzadzen, na ktére firma
Medtronic Diabetes nie wyrazita wyraznej zgody, moga wplywacé
niekorzystnie na mozliwos¢ postugiwania sie aparatura,
powodowac obrazenia i by¢ przyczyng uniewaznienia gwarancji.

Komunikacja za posrednictwem czestotliwosci radiowej (RF)

Niniejsze urzgdzenie spetnia wymogi Federalnej Komisji tacznosci (FCC, Federal
Communications Commission) w Stanach Zjednoczonych oraz wymogi
miedzynarodowych norm dotyczacych zgodnosci elektromagnetyczne;j.

Urzgdzenie spetnia wymogi czesci 15 przepisow FCC. Dziatanie urzgdzenia podlega
nastepujgcym dwom warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen oraz (2) niniejsze urzadzenie musi akceptowac wszystkie odbierane
zakiécenia, w tym zakidcenia moggce spowodowacé niepozgdane dziatanie.

Normy te zostaty opracowane w celu zapewnienia — w mozliwym dostepnym
zakresie — ochrony przed nadmiernymi zaktéceniami radiowymi, a takze w celu
zapobiezenia niepozgdanemu dziataniu urzgdzehn spowodowanemu niepozgdanymi
zakiéceniami elektromagnetycznymi.

Urzadzenie zostato poddane testom, ktdre wykazaty, ze jest ono zgodne z limitami
okreslonymi w czesci 15 przepisow FCC dla urzadzen cyfrowych klasy B. Limity te
zostatly wyznaczone, aby zapewni¢ mozliwie jak najwiekszg ochrone przed
szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Urzadzenie wytwarza,
wykorzystuje oraz moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej. Dlatego, jesli
nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcjami, moze powodowaé szkodliwe
zakiécenia tgcznosci radiowej. Nie ma gwarancji, ze zaktécenia nie wystgpig w danej
instalacji. Jesli urzadzenie faktycznie powoduje zaktécenia odbioru radiowego lub
telewizyjnego (co mozna stwierdzi¢, wytgczajac, a nastepnie wigczajgc urzgdzenie),
uzytkownik moze sprébowac wyeliminowaé zaktdcenia za pomocg jednej lub kilku
nastepujgcych metod:

»  Obrécenie lub zmiana potozenia anteny odbiorczej.
» Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.
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Urzgdzenie moze wytwarzac¢, wykorzystywacé i emitowac energie o czestotliwosci
radiowej i — jezeli jest zainstalowane oraz uzywane zgodnie z instrukcjami — moze
powodowac szkodliwe zaktdcenia w tacznosci radiowej. Jesli urzadzenie faktycznie
powoduje zaktdcenia odbioru radiowego lub telewizyjnego, zaleca sie podjecie préby
wyeliminowania zaktdcen przy zastosowaniu jednej lub kilku z nastepujgcych metod:
* Zmniejszenie odlegto$ci miedzy nadajnikiem a pompg insulinowg, tak aby nie
przekraczata ona 1,8 metra (6 stop).
+  Zwiekszenie odstepu miedzy nadajnikiem a urzadzeniem odbierajgcym lub
generujgcym zaktocenia.

Uzytkowanie innych urzgdzen lub systeméw wykorzystujgcych czestotliwosci radiowe,
takich jak telefony komorkowe, telefony bezprzewodowe lub sieci bezprzewodowe, moze
uniemozliwi¢ komunikacje miedzy nadajnikiem a pompg insulinowg. Zaktdcenia takie nie
powodujg przesytania nieprawidtowych danych ani uszkodzenia urzgdzenia. Oddalenie
sie od tych urzadzen lub ich wytgczenie moze umozliwi¢ komunikacje. Jesli zakitdcenia
radiowe nie ustgpig, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem producenta
urzadzenia.

Przestroga: Zmiany lub modyfikacje wewnetrznego nadajnika RF lub anteny, ktére
nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez firme Medtronic, mogg
uniewaznié¢ prawo uzytkownika do korzystania z tego systemu
dostarczania insuliny.

Dotyczy wytacznie Kanady

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Dyrektywa 1999/5/WE

Firma Medtronic oswiadcza, Ze niniejszy produkt jest zgodny z gtéwnymi wymogami
dyrektywy 1999/5/WE w sprawie urzgdzen radiowych i koncowych urzgdzen
telekomunikacyjnych.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Medtronic
MiniMed pod numerem telefonu lub adresem podanym na tylnej stronie oktadki.

Pomoc

W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy. Informacje kontaktowe mozna znalez¢ w spisie adreséw zagranicznych biur
firmy Medtronic Diabetes zamieszczonym na poczatku niniejszej instrukgciji.

tadowarka

Nadajnik zawiera niewymienny akumulator, ktéry mozna w razie potrzeby
dotadowywac za pomocg tadowarki. Ladowarka jest wyposazona w zielong lampke
informujaca o stanie tadowania i czerwong lampke sygnalizujgcg ewentualne
problemy w trakcie tadowania. Jesli Swieci czerwona lampka, patrz rozdziat
»,Rozwigzywanie probleméw”. Ladowarka dziata po witozeniu jednej baterii alkalicznej
AAA o rozmiarze E92, typu LRO3.

Uwaga: Nowa bateria AAA lub LR-03 wystarcza do natadowania nadajnika co
najmniej 40 razy. Jesli bateria zostanie wtoZzona nieprawidfowo lub bedzie
zuzyta, fadowarka nie bedzie dziata¢. W takiej sytuacji nalezy powtorzyc
powyzsze kroki, uzywajgc nowej baterii.

Wktadanie baterii do tadowarki

Aby wtozy¢ baterie do tadowarki:

1 Docisng¢ i zsung¢ ostone komory baterii fadowarki (jak pokazano na ponizszym
rysunku).

2 Wibz nowa baterie alkaliczng typu AAA lub LR-03. Upewnij sie, ze symbole + i -
na baterii dopasowane sg do symboli na fadowarce.

3 Zaldéz pokrywe — aby to zrobi¢, nasuwaj jg do momentu ustyszenia klikniecia.

1isiod
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tadowanie nadajnika

Przestroga: Nadajnik nalezy tadowa¢ po kazdym uzyciu sensora. Catkowicie
natadowany nadajnik dziala przez co najmniej sze$¢ dni bez
dotadowywania. Ladowanie roztadowanego nadajnika moze trwa¢ do
godziny.

tadowanie nadajnika:

1 Podtgczy¢ nadajnik do tadowarki, ustawiajac go w jednej linii z
tadowarka, ptaska strong skierowang w dét. Docisng¢
catkowicie te dwa urzgdzenia. J !

2 W ciggu 10 sekund po podtgczeniu nadajnika zielona lampka =
na fadowarce miga przez jedng lub dwie sekundy w czasie, gdy
trwa wtgczanie zasilania tadowarki. Przez pozostaty czas
tadowania zielona lampka tadowarki bedzie zapalata sie i gasta

wedtug schematu: cztery migniecia, przerwa, cztery migniecia,
przerwa.

3 Po zakonczeniu fadowania zielona lampka na tadowarce $wieci
Swiattem cigglym przez 15-20 sekund, po czym gasnie.

4 Gdy zielona lampka tadowarki przestanie swiecié¢, odtgczy¢
nadajnik od tadowarki. Zielona lampka nadajnika miga przez
okoto pie¢ sekund, a nastepnie gasnie.

Wprowadzanie sensora

Zawsze stosuj sie do instrukcji wprowadzania sensora, ktére
opisano w podreczniku uzytkownika urzgdzenia Serter.

Podtaczanie nadajnika do sensora

Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy przygotowaé podrecznik
uzytkownika pompy.

Podtgczanie nadajnika do sensora:

1 Po wprowadzeniu sensora sprawdz w podreczniku uzytkownika urzgdzenia Serter
szczegoty dotyczgce przyklejania wymaganego plastra podtrzymujgcego sensor.

2 Aby zapobiec przesuwaniu sensora podczas podtgczania, przytrzymaj zaokraglong
koncéwke wprowadzonego sensora.
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Przytrzymaj nadajnik w sposob przedstawiony na ilustracji.
Wyréwnaj dwa wyciecia na nadajniku z ramionami
bocznymi sensora. Ptaski bok nadajnika powinien by¢
zwrdcony w strone skory.

Nasuwaj nadajnik na sensor, az elastyczne ramiona
sensora wskoczg w wyciecia na nadajniku. Jesli nadajnik
zostat prawidtowo podtgczony i uptyneto wystarczajgco
duzo czasu na zwilzenie sensora, zielona lampka na
nadajniku miga przez 10 sekund.

Jesli lampka na nadajniku nie miga, odigcz nadajnik od sensora, odczekaj kilka
sekund i ponownie go podtgcz. Jesli lampka na nadajniku nadal nie miga, nataduj
nadajnik.

Jesli po podigczeniu nadajnika do sensora lampka na nadajniku miga na zielono,
uruchom sensor za pomocg pompy. Dalsze instrukcje podano w podreczniku
uzytkownika pompy.

Po udanym przestaniu danych sensora do pompy naklej przylepiec sensora na
nadajniku.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie pompy lub zgodnie

z instrukcjami podanymi w podreczniku uzytkownika pompy.

Odtaczanie nadajnika od sensora

Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy przygotowaé podrecznik
uzytkownika pompy.

Aby odtgczyé nadajnik od sensora:

1

2

Ostroznie zdejmij opatrunek okluzyjny z nadajnika i
sensora.

W przypadku sensora Enlite zdejmij przylepiec z gornej
czesci nadajnika.

Chwy¢ nadajnik w sposdb przedstawiony na ilustracji i
$cisnij elastyczne ramiona boczne sensora miedzy
kciukiem a palcem wskazujgcym.

Delikatnie odciggnij nadajnik od sensora.

Postepuj zgodnie z instrukcjami pojawiajgcymi sie na ekranie pompy lub zgodnie
z instrukcjami podanymi w podreczniku uzytkownika pompy.
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Wyjmowanie sensora

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczgcymi wyjmowania sensora, ktére opisano
w podreczniku uzytkownika sensora.

Kapiel i ptywanie

Nadajnik potgczony z sensorem tworzy wodoodporny obwdd, ktéry mozna zanurzyé do
gtebokosci 2,4 metra (8 stép) na maksymalnie 30 minut. Mozna braé prysznic i ptywaé
bez koniecznosci zdejmowania tych urzgdzen. Nie jest wymagany opatrunek okluzyjny
ani plaster.

Wodoszczelny tester

Tester stuzy do sprawdzania, czy nadajnik dziata. Jest on réwniez niezbedny do
czyszczenia nadajnika. Prawidtowe podtgczenie testera do nadajnika umozliwia
zabezpieczenie stykdw ztgcza nadajnika przed kontaktem z ptynami. Ptyny moga
powodowac korozje stykow ztgcza i nieprawidtowe dziatanie nadajnika.

Nie obracac testera, gdy jest podtgczony do nadajnika. Spowoduje to uszkodzenie
nadajnika.

Testera mozna uzywac przez rok. W razie uzywania testera przez ponad rok moze dojs¢
do uszkodzenia stykow ztgcza nadajnika, poniewaz tester nie bedzie juz w stanie
zapewni¢ szczelno$ci ztgcza. Instrukcje sprawdzania stykéw ztgcza mozna znalezé w
punkcie Sprawdzanie stykow ztgcza nadajnika, na stronie 337.

Przestroga: Z nadajnikiem nalezy stosowa¢ wytacznie wodoszczelny tester. Nie
nalezy stosowa¢ zadnej innej wtyczki testujacej.
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Sprawdzanie stykow ztgcza nadajnika
llustracja przedstawia przyktad prawidtowych stykéw ztgcza.

otwér zlgcza

styki ztgcza

@ obudowa

Nalezy zajrze¢ do wnetrza ztgcza nadajnika i sprawdzi¢, czy styki nie sg uszkodzone
lub skorodowane. Jesli styki ztgcza sg uszkodzone lub skorodowane, nadajnik nie
moze komunikowac sie z tadowarkg ani pompa. Nalezy skontaktowac sie z
catodobowg linig pomocy lub lokalnym przedstawicielem firmy. Konieczna moze by¢
wymiana nadajnika.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage na ewentualne zawilgocenie wnetrza otworu ztgcza.
Jesli widoczne jest zawilgocenie, nalezy pozostawi¢ nadajnik do wyschniecia na co
najmniej jedng godzine. Zawilgocenie wnetrza otworu ztgcza moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie nadajnika, a z czasem takze korozje i trwate uszkodzenie.

Podtaczanie testera w celu przeprowadzenia testu lub czyszczenia
Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy przygotowaé podrecznik
uzytkownika pompy.

Aby podtaczy¢ tester: g

1 Chwy¢ nadajnik i tester w sposob przedstawiony na %
ilustracji. Wyréwnac ptaski bok testera z ptaskim bokiem =
nadajnika. nd

2 Wsun tester do nadajnika, az elastyczne ramiona boczne
testera wskoczg w wyciecia po obu stronach nadajnika. ( C

3 W ciggu pieciu sekund od prawidtowego podtgczenia il

zielona lampka nadajnika miga przez okoto 10 sekund, a
nastepnie gasnie.

4 Sprawdz stan ikony sensora na pompie w celu ustalenia, czy nadajnik wysyta
sygnat (patrz instrukcja obstugi pompy).

5 Instrukcje dotyczgce czyszczenia nadajnika podano w punkcie Czyszczenie
nadajnika, na stronie 338.
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6 Po zakonczeniu testu lub czyszczenia odtgcz tester od nadajnika.
Odtaczanie testera

Aby odtgczy¢ tester:

1 Chwyc¢ korpus nadajnika w sposéb przedstawiony na ilustracji i
$cisnij ramiona boczne testera.

2 Sciskajgc ramiona testera, delikatnie odciggnij nadajnik od
testera.

Uwaga: Aby nie zuzywac niepotrzebnie baterii nadajnika, po
zakonczeniu czyszczenia lub testowania NIE nalezy
pozostawiac podtgczonego testera.

Czyszczenie nadajnika

Nadajnik to urzgdzenie do uzytku u jednego pacjenta, nieprzeznaczone do uzytku u wielu
pacjentéw.

Przestroga: Nie nalezy wyrzuca¢ nadajnika do pojemnika na odpady medyczne ani
inne odpady przeznaczone do spalenia. Nadajnik zawiera akumulator,
ktoéry moze wybuchnaé przy prébie spalenia.

Uwaga: Tester jest niezbedny do czyszczenia nadajnika.

Nadajnik nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.

Do czyszczenia nadajnika potrzebne bedg nastepujgce materiaty: fagodne mydto w

ptynie, szczoteczka do zebdw z miekkim wlosiem przeznaczona dla matych dzieci,

pojemnik, 70-procentowy roztwor alkoholu izopropylowego i kilka czystych, suchych
Sciereczek.

Ostrzezenie: Peknigcia, tuszczenie sie lub uszkodzenia obudowy sg objawami
pogorszenia stanu urzadzenia i potencjalnych nieprawidtowosci w
jego dziataniu. Moga takze utrudni¢ prawidlowe oczyszczenie i
zdezynfekowanie nadajnika. W razie zaobserwowania tych objawéw
nalezy zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia i skontaktowa¢ sie z
catodobowa linig pomocy lub lokalnym przedstawicielem firmy.
Utylizacja urzadzenia musi odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi utylizacji akumulatorow i baterii (zakaz
spalania).

Aby oczysci¢ nadajnik:
1 Podfgcz tester do nadajnika.
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8
9

10

Instrukcje postepowania w przypadku, gdy stosowany byt opcjonalny opatrunek
okluzyjny lub plaster, a na nadajniku pozostaty resztki kleju, mozna znalez¢ w
punkcie Usuwanie resztek kleju, na stronie 339.

Ptucz nadajnik w biezgcej wodzie o temperaturze pokojowej przez co najmnigj
minute, az bedzie czysty. Upewnij sie, ze wszystkie trudno dostepne miejsca
zostaty catkowicie optukane.

Przygotuj roztwér do czyszczenia z pieciu mililitrow (jednej tyzeczki) tagodnego
mydta w ptynie i 3,8 litra (jednego galonu) wody z kranu o temperaturze
pokojowej. Do czyszczenia nadajnika nie wolno uzywaé rozpuszczalnikéw
organicznych, takich jak rozciehczalnik do farb czy aceton.

Nie odfgczajgc testera, zanurz nadajnik w roztworze do czyszczenia i namocz
przez jedng minute.

Przytrzymujgc tester, oczy$¢ catg powierzchnie nadajnika szczoteczkg do zebdw
0 miekkim wtosiu przeznaczong dla matych dzieci. Upewnij sie, ze wszystkie
trudno dostepne miejsca zostaty oczyszczone szczoteczkg i sg czyste.

Ptucz nadajnik w biezgcej wodzie o temperaturze pokojowej przez co najmnigj
minute, az do sptukania wszystkich pozostatosci srodka czyszczacego.

Osusz nadajnik i tester czysta, suchg Sciereczka.

Umies¢ nadajnik i tester na czystej, suchej Sciereczce i pozostaw do catkowitego
wyschniecia na powietrzu.

Odfacz tester od nadajnika.

Usuwanie resztek kleju

Wykonanie tej procedury bywa konieczne tylko wtedy, gdy stosowano opcjonalny
opatrunek okluzyjny, ktéry moze pozostawiac resztki kleju na nadajniku. Jesli na
nadajniku sg widoczne resztki kleju, nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej.

Do usuniecia resztek kleju potrzebne beda nastepujgce materiaty: Srodek Detachol®
do usuwania klejow medycznych i bawetniane waciki.

Aby usung¢ resztki kleju:

1
2

3

Upewnij sie, ze tester jest podigczony do nadajnika.

Trzymajgc tester, nasgcz bawetniany wacik roztworem Detachol i delikatnie
Scieraj resztki kleju z nadajnika, az zostang catkowicie usuniete.

Przejdz do procedury czyszczenia. Wiecej informacji mozna znalezé w sekgciji
Czyszczenie nadajnika, na stronie 338.
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Czyszczenie tadowarki

tadowarki nie mozna dezynfekowaé. Niniejsza procedura dotyczy ogdlnego czyszczenia
urzgdzenia, jesli na podstawie jego wyglagdu zewnetrznego stwierdzono, Ze istnieje taka
potrzeba.

Przestroga: tadowarka NIE jest wodoszczelna. NIE nalezy zanurzaé w wodzie ani
zadnym innym srodku czyszczacym.

Przestroga: tadowarke nalezy wyrzuci¢, przestrzegajac lokalnych przepiséw
dotyczacych utylizacji baterii (nie do spalenia).

Aby wyczysci¢ tadowarke:

1 Starannie umyj rece.

2 Uzyj wilgotnej sciereczki nasgczonej delikatnym roztworem czyszczacym, na
przyktad srodkiem do mycia naczyn, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia i ciata
obce z zewnetrznej powierzchni tadowarki. Do czyszczenia tadowarki nie wolno
uzywac rozpuszczalnikow organicznych, takich jak rozcienczalnik do farb czy aceton.

3 Umiesc¢ tadowarke na czystej, suchej Sciereczce i pozostaw do wyschniecia na
powietrzu przez 2—3 minuty.

Rozwigzywanie probleméw

W ponizszej tabeli podano informacje dotyczgce rozwigzywania problemoéw dotyczgcych
nadajnika, tadowarki i testera. Dalsze informacje na temat rozwigzywania probleméw
podano w podreczniku uzytkownika pompy.

Problem Prawdopodobne przy- | Rozwigzanie

czyny
Nadajnik zostat podta- Styki ztacza nadajnikasg | 1  Sprawdz, czy styki ztgcza nadajnika nie sg
czony do tadowarki, ale | uszkodzone lub skorodo- uszkodzone lub zawilgocone. Wigcej in-
nie zaswiecity zadne wane. formacji na temat stykéw ztgcza mozna
lampki. znalez¢ w punkcie Sprawdzanie stykéw

Bateria tadowarki jest

calkowicie wyczerpana ztgcza nadajnika, na stronie 337. Jesli

styki sg uszkodzone lub skorodowane,
skontaktuj sie z catodobowg linig pomocy
lub lokalnym przedstawicielem firmy. Ko-
nieczna moze by¢ wymiana nadajnika.

2 Jezeli styki ztgcza nie sg uszkodzone, wy-
mien baterie tadowarki. Instrukcje wymia-
ny baterii w tadowarce mozna znalez¢
w punkcie Wktadanie baterii do tadowarki,
na stronie 333.
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Problem

Prawdopodobne przy-
czyny

Rozwigzanie

Podczas tadowania
zielona lampka na ta-
dowarce przestaje mi-
gac i gasnie, a zaczyna
miga¢ czerwona lamp-
ka.

Stan natadowania baterii
tadowarki jest niski.

Wymien baterie w fadowarce. Instrukcje wy-
miany baterii w tadowarce mozna znalez¢

w punkcie Wktadanie baterii do tadowarki, na
stronie 333.

Podczas tadowania
zielona lampka na ta-
dowarce przestaje mi-
gac i gasnie, a zaczyna
szybko miga¢ czerwo-
na lampka.

Stan natadowania nadaj-
nika jest niski.

1 kaduj nadajnik nieprzerwanie przez jedng
godzine. Jezeli miganie nie ustepuije,
przejdz do punktu 2.

2 taduj nadajnik nieprzerwanie przez osiem
godzin. Jezeli lampka nie przestanie mi-
gac, skontaktuj sie z catodobowg linig po-
mocy lub lokalnym przedstawicielem
firmy. Konieczna moze by¢ wymiana nad-
ajnika.

Podczas tadowania
czerwona lampka na
tadowarce miga na
przemian z matg i duzg
czestotliwoscia.

Stan natadowania fado-
warki oraz nadajnika jest
niski.

1 Wymien baterie w tadowarce. Instrukcje
wymiany baterii w tadowarce mozna zna-
lez¢ w punkcie Wktadanie baterii do tado-
warki, na stronie 333.

2 taduj nadajnik nieprzerwanie przez jedng
godzine. Jezeli miganie nie ustepuije,
przejdz do punktu 3.

3 taduj nadajnik nieprzerwanie przez osiem
godzin. Jezeli lampka nie przestanie mi-
gac, skontaktuj sie z catodobowg linig po-
mocy lub lokalnym przedstawicielem
firmy. Konieczna moze by¢ wymiana nad-
ajnika.

Zielona lampka nie mi-
ga po podigczeniu nad-
ajnika do sensora.

Nadajnik nie jest catko-
wicie podtgczony.

Stan natadowania nadaj-
nika jest niski.

Sensor nie jest prawidto-
wo wprowadzony do cia-
fa.

1 Odtacz nadajnik od sensora.

2 Odczekaj pig¢ sekund i ponownie potgcz
urzgdzenia. Jesli zielona lampka wcigz
nie miga, przejdz do punktu 3.

3  Calkowicie nataduj nadajnik. Jesli zielona
lampka wcigz nie miga, przejdz do punk-
tu 4.

4 Sensor moze nie by¢ prawidtowo wprowa-
dzony do ciata. Wprowadz nowy sensor.
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Problem

Prawdopodobne przy-
czyny

Rozwigzanie

Zielona lampka na
nadajniku nie miga po
podigczeniu nadajnika
do testera.

Stan natadowania nadaj-
nika jest niski.

Nadajnik nie jest catko-
wicie podtagczony.

Sprawdz potgczenie pomiedzy nadajni-
kiem a testerem. Jesli zielona lampka
wcigz nie miga, przejdz do punktu 2.

Catkowicie nataduj nadajnik.

Ponownie przetestuj nadajnik za pomocg
testera. Jesli zielona lampka nadal nie mi-
ga, skontaktuj sie z catodobowsa linig po-
mocy lub lokalnym przedstawicielem
firmy. Konieczna moze by¢ wymiana nad-
ajnika.

Akumulator nadajnika
roztadowuije sie przed
uptywem szesciu dni.

W momencie podtgcza-
nia do sensora nadajnik
nie jest w petni natado-

wany.

Bezprzewodowe pota-
czenie nadajnika i po-
mpy czesto ulega
zerwaniu.

Nataduj do konca nadajnik przed podta-
czeniem go do sensora. Jesli akumulator
nadajnika w dalszym ciggu roztadowuje
sie przed uptywem szesciu dni, przejdz do
punktu 2.

Odsun sie od wszystkich urzgdzen, ktére
mogg powodowac zakiocenia radiowe.
Wiecej informacji na temat zaktdcen ra-
diowych mozna znalezé w punkcie Komu-
nikacja za poS$rednictwem czestotliwosci
radiowej (RF), na stronie 331.

Aby zminimalizowa¢ zaki6cenia radiowe,
upewnij sie, ze pompa i nadajnik znajduja
sie po tej samej stronie ciata. Jezeli catko-
wicie natadowany akumulator nadajnika
w dalszym ciggu roztadowuje sie przed
uptywem petnych szesciu dni, skontaktuj
sie z catodobowg linig pomocy lub lokal-
nym przedstawicielem firmy. Konieczna
moze by¢ wymiana nadajnika.
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Problem

Prawdopodobne przy-
czyny

Rozwigzanie

Nadajnik utracit pota-
czenie z pompa.

Pompa znajduje si¢ poza
zasiegiem.

Wystepujg zaktdcenia ra-
diowe spowodowane
obecnoscig innych urza-
dzen.

Odsun sie od wszystkich urzadzen, ktére
mogg powodowac zakiocenia radiowe.
Wiecej informacji na temat zaktocen ra-
diowych mozna znalez¢ w punkcie Komu-
nikacja za po$rednictwem czestotliwosci
radiowej (RF), na stronie 331. Jesli nadaj-
nik w dalszym ciggu nie komunikuje sie

z pompa, przejdz do punktu 2.

Aby zminimalizowac¢ zaktécenia radiowe,
upewnij sie, ze pompa i nadajnik znajdujg
sie po tej samej stronie ciata. Jesli nadaj-
nik w dalszym ciggu nie komunikuje sie

z pompg, skontaktuj sie z catodobowa li-
nig pomocy lub lokalnym przedstawicie-
lem firmy w celu uzyskania pomocy.

Przechowywanie urzadzen

Nadajnik, fadowarke i tester nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym miejscu w
temperaturze pokojowej. Jesli nadajnik nie jest uzywany, nalezy go tadowac¢ co
najmniej raz na 60 dni. Nadajnik mozna przechowywaé w tadowarce, ale nie jest to
konieczne. W razie przechowywania nadajnika na tadowarce nalezy roztgczy¢ i
ponownie potgczy¢ tadowarke i nadajnik co najmniej raz na 60 dni.

Utylizacja

Poniewaz w nadajniku znajduje sie akumulator, nie nalezy wyrzuca¢ go do pojemnika
na bioodpady. Nalezy go oczysci¢, a nastepnie poddaé utylizacji zgodnie z lokalnymi

przepisami dotyczgcymi postepowania ze zuzytymi akumulatorami i bateriami.

Dane techniczne

Biokompatybilnos¢

Nadajnik: Spetnia wymogi normy EN ISO 10993-1

Czesci sktadowe

Nadajnik
Sensor
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Warunki uzytkowania

Nadajnik — temperatura: -5°C do 45°C (23°F do 113°F)

Przestroga: W przypadku uruchamiania nadajnika z testerem w temperatu-
rze otoczenia przekraczajgcej 41°C (106°F) temperatura nadajnika moze
przekroczy¢ 43°C (109°F).

Nadajnik — wilgotnos¢ wzgledna: 5% do 95% bez kondensacji
Nadajnik — cisnienie: od 61,36 do 106,17 kPa (od 8,9 do 15,4 psi)
tadowarka — temperatura: 10°C do 40°C (50°F do 104°F)
tadowarka — wilgotno$¢ wzgledna: 30% do 75% bez kondensacji

Warunki przechowy-
wania

Nadajnik — temperatura: -25°C do 55°C (-13°F do 131°F)
Nadajnik — wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 100% z kondensacjg
Nadajnik — cisnienie: od 61,36 do 106,17 kPa (od 8,9 do 15,4 psi)
tadowarka — temperatura: -10°C do 50°C (14°F do 122°F)
tadowarka — wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95% bez kondensaciji

Czas pracy baterii

Nadajnik: Szes$¢ dni ciggtego monitorowania poziomu glukozy od razu po
catkowitym natadowaniu

tadowarka: 40 typowych cykli tadowania na jednej nowej baterii alkalicznej
AAA

Czestotliwos¢ nadaj-
nika

2,4 GHz, modulacja 2M65G1D, ponizej 1 mW ERP

Maksymalna moc
wyjsciowa (EIRP)

-0,63 dBm

Komunikacja za po-
srednictwem czestot-
liwosci radiowej (RF)

Czestotliwos¢ nadawania z pompy do nadajnika: 2,4 GHz; zastrzezony pro-
tokot firmy Medtronic, zasieg do 1,8 metra (6 stép).

Wykorzystuje protokét IEEE 802.15.4 z zastrzezonym formatem danych.

Czestotliwosci robocze: stosowanych jest 5 czestotliwosci: 2420, 2435,
2450, 2465 i 2480 MHz

Pasmo czestotliwosci: 5 MHz przydzielone dla kanatu zgodnie z protokotem
IEEE

Oczekiwany czas
eksploatacji nadajni-
ka

Oczekiwany czas eksploatacji nadajnika to 1 rok — zaleznie od tego, jak in-
tensywnie jest on uzywany przez pacjenta.

Bezprzewodowe potaczenie nadajnika Guardian 2 Link

Jakos¢ ustugi

Nadajnik Guardian 2 Link oraz pompa insulinowa MiniMed 640G sg powigzane w ramach
sieci 802.15.4, w ktérej pompa dziata jako koordynator, a nadajnik jako wezet koncowy.

W niekorzystnym srodowisku radiowym pompa ocenia konieczno$¢ zmiany kanatu na
podstawie poziomow szumu wykrywanych podczas skanowania poziomoéw energii.
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Pompa rozpoczyna skanowanie poziomow energii, jezeli po uptywie 10 minut nie
odbierze zadnego sygnatu z nadajnika CGM. W razie zmiany kanatu pompa wysyta
sygnaty nawigacyjne na nowym kanale.

W razie niepowodzenia wykrywania sygnatow nawigacyjnych na uzywanym kanale
nadajnik Guardian 2 Link inicjuje poszukiwanie kanatu. Wyszukiwanie zostanie
przeprowadzone na wszystkich pieciu kanatach. Po zlokalizowaniu sygnatu
nawigacyjnego nadajnik fgczy sie na zidentyfikowanym kanale. Po ponownym
potgczeniu wszelkie pominiete pakiety (do 10 godzin) sg nadawane z nadajnika do
pompy.

Podczas normalnego dziatania nadajnik nadaje pakiet co 5 minut i nadaje go
ponownie, jezeli dane ulegajg uszkodzeniu lub pominieciu.

Bezpieczenstwo danych

Pompa insulinowa MiniMed 640G odbiera sygnaty o czestotliwosci radiowej (RF)
wytgcznie z rozpoznanych i powigzanych urzgdzen (konieczne jest zaprogramowanie
pompy w taki sposéb, aby odbierata informacje z okreslonego urzadzenia).

Bezpieczenstwo danych jest gwarantowane dzieki opatentowanym zabezpieczeniom
pompy insulinowej MiniMed 640G oraz elementdw systemu (glukometrow

i nadajnikow), a integralno$¢ danych — dzieki procesom wykrywania btedéw, na
przykfad cyklicznym kontrolom redundanciji.

Zalecenia i deklaracja producenta

Informacje i deklaracja producenta — emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag- O
netycznym o wlasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia (o}
Guardian 2 Link powinien upewnic¢ sie, ze uzywa go w takim srodowisku. )
Test emisji Zgodnosé Informacja o srodowisku elektromagne- 2
tycznym
Emisja fal radiowych Grupa 1 Aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, urzgdze-
nie Guardian 2 Link musi emitowa¢ energie elek-
CISPR 11 tromagnetyczng. Moze to wptywac na dziatanie
znajdujgcych sie w poblizu urzadzen elektronicz-
nych.
Emisja fal radiowych Klasa B Urzadzenie Guardian 2 Link moze by¢ uzywane
we wszelkich budynkach, takze mieszkalnych lub
CISPR 11 bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci
zasilania niskiego napiecia dostarczajgcej energie
do budynkéw mieszkalnych.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag-
netycznym o wlasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia
Guardian 2 Link powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu wg
IEC 60601

Poziom zgod-
nosci

Informacja o sSrodowisku
elektromagnetycznym

Wytadowania elek-
trostatyczne

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, £8 kV
— przez powietrze

+2 kV, +4 kV, 16 kV
— niebezposrednio

+8 kV — przez
powietrze

+6 kV — niebez-
posrednio

+22 kV — przez
powietrze, wilgot-
nos¢ wzgledna
<5%

Stosowanie w typowym s$rodo-
wisku domowym, komercyj-
nym lub szpitalnym.

Serie szybkich elek- +2 kV w przypadku Nie dotyczy Wymog nie dotyczy tego urza-
trycznych stanéw linii zasilania dzenia zasilanego baterig.
przejsciowych
IEC 61000-4-4 +1 kV w przypadku
linii wejscia/wyjscia
Skok napiecia 11 kV z linii na linie Nie dotyczy Wymog nie dotyczy tego urza-
dzenia zasilanego baterig.
IEC 61000-4-5 +2 kV z linii do uzie-
mienia
Spadki napiecia, krét- | <5% Uy (>95- Nie dotyczy Wymadg nie dotyczy tego urza-
kie zaktocenia i zmia- proc. spadek Ur) dzenia zasilanego bateria.
ny napiecia na liniach przez 0,5 cyklu
zasilania '
IEC 61000-4-11
Pole magnetyczne 3 A/m 400 A/m Pola magnetyczne o czestotli-
o czestotliwosci sie- wosci sieci zasilajgcej powinny
ci zasilajgcej 4000 A/m by¢ na poziomach charakte-
(50/60 Hz) rystycznych dla typowej lokali-
IEC 61000-4-8 zacji w typowym srodowisku

domowym, komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: U7 jest napigciem sieci elektrycznej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu

testu.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag-

netycznym o wlasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia
Guardian 2 Link powinien upewni¢ sieg, ze jest ono uzywane w takim srodowisku elek-

tromagnetycznym.

Test odpornosci

Poziom IEC
60601

Poziom zgod-
nosci

Informacja o srodowisku
elektromagnetycznym

Przenosnego i ruchomego sprze-
tu do komunikacji za pomoca fal
radiowych nie nalezy uzywac

w odlegtosci mniejszej od jakiej-
kolwiek czesci urzadzenia Guar-
dian 2 Link, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ oddzielajgca
obliczona na podstawie réwnania
dla mocy nadajnika.

Wiecej informacji mozna znalez¢
w tabeli zalecanych odlegtosci
oddzielajgcych.

Zaburzenia przewo-
dzone, indukowane
przez pola o czestot-
liwosci radiowej

IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz do
80 MHz

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag-
netycznym o wlasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia
Guardian 2 Link powinien upewnic¢ sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku elek-
tromagnetycznym.

Test odpornosci Poziom IEC Poziom zgod- Informacja o srodowisku
60601 nosci elektromagnetycznym
Emitowane fale ra- 3Vim 10 V/im =
diowe 80 MHz do 80 MHz do dSO?\;Iﬁg ::IIOFBOO MHz
IEC 61000-4-3 6 GHz 6 GHz
d=0,70\P

800 MHz do 6 GHz

Gdzie P jest maksymalng wyj-
$ciowg mocg nominalng nadajni-
ka wyrazong w watach (W)
podang przez producenta, a d
jest zalecang odlegtoscig oddzie-
lajgca wyrazong w metrach (m).

Sita pola wytwarzanego przez
state przekazniki czestotliwosci
radiowych, stwierdzona podczas
badania srodowiska elektromag-
netycznego? nie powinna by
mniejsza niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotli-
wosciP.

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg wy-
stgpi¢ zaktocenia:

()

Uwaga_- Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz stosowany jest wiekszy zakres czestotliwoSci.

Uwaga: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja oraz odbijanie od konstrukcji, przedmio-
tow i 0sob.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromag-
netycznym o wlasciwosciach podanych ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia
Guardian 2 Link powinien upewnic¢ sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku elek-
tromagnetycznym.

Test odpornosci Poziom IEC Poziom zgod- Informacja o srodowisku
60601 nosci elektromagnetycznym

2Natezen pdl pochodzgcych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw wykorzystu-
jacych fale radiowe (komérkowych/bezprzewodowych), radiotelefony i przeno$ne radioodbiorniki, sta-
cje radiowe AM i FM oraz telewizyjne nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. W celu oceny
$rodowiska elektromagnetycznego generowanego przez state nadajniki fal radiowych nalezy przepro-
wadzi¢ badanie pola elektromagnetycznego w miejscu uzywania systemu. Jesli zmierzona sita pola

w miejscu uzywania urzgdzenia Guardian 2 Link przekroczy podany powyzej odpowiedni poziom zgod-
nosci czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowaé urzadzenie Guardian 2 Link w celu potwierdzenia je-
go prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzadzenia
Guardian 2 Link.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz wartosci natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz
3 Vim.

Zalecana odlegto$¢ oddzielajaca pomiedzy urzadzeniem Guardian 2 Link
a stosowanymi powszechnie w srodowisku domowym nadajnikami fal o czestotliwosci

radiowej
Domowy nadajnik fal o czestotli- Czestotliwos¢é | Zalecana od- Zalecana od-
wosci radiowej legto$¢ oddzie- | legtos¢ od-
lajgca dzielajgca
(w metrach) (w calach)
Telefony
Bezprzewodowe urzadzenia domowe 2,4 GHz 0,3 12
Bezprzewodowe urzadzenia domowe 5,8 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (telefon komdrkowy) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (telefon komorkowy) 800 MHz 0,3 12
PCS (telefon komérkowy) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (telefon komorkowy) 1,8 MHz 0,3 12
GSM (telefon komoérkowy) 900 MHz 0,3 12
GSM (telefon komoérkowy) 850 MHz 0,3 12
CDMA (telefon komorkowy) 800 MHz 0,3 12
Analogowy (telefon komérkowy) 824 MHz 0,3 12
CDMA (telefon komérkowy) 1,9 MHz 0,3 12
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Zalecana odlegto$¢ oddzielajaca pomiedzy urzadzeniem Guardian 2 Link
a stosowanymi powszechnie w srodowisku domowym nadajnikami fal o czestotliwosci

radiowej
Domowy nadajnik fal o czestotli- Czestotliwos¢ | Zalecana od- Zalecana od-
wosci radiowej legto$¢ oddzie- | legtos¢ od-
lajgca dzielajgca
(w metrach) (w calach)
Sieci WiFi
802.11b; maksymalnie 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; maksymalnie 54 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; maksymalnie 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Zalecana odlegtos¢ oddzielajaca pomiedzy przenosnym sprzetem do komunikacji za
pomocag fal radiowych a urzgdzeniem Guardian 2 Link

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzytkowania w $srodowisku elektro-
magnetycznym, w ktérym zaklécenia emitowanych fal radiowych sg kontrolowane.
Uzytkownicy urzadzenia Guardian 2 Link moga zapobiega¢ zakt6ceniom elektromag-
netycznym, zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym sprzetem do komu-
nikacji za pomocg fal radiowych a urzgdzeniem Guardian 2 Link, zgodnie z
zaleceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprze-
tu do komunikacji.

Maksymalna wyj- | Odlegtos¢ oddzielajgca w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
sciowa moc no- | (m)
minalna
nadajnika (W) 150 kHz do 80 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 6,0 GHz
MHz d=035VP d=0,70\P
Nie dotyczy
0,01 Nie dotyczy 0,035 0,07
0,1 Nie dotyczy 0,11 0,11
1 Nie dotyczy 0,35 0,7
10 Nie dotyczy 1,1 2,2
100 Nie dotyczy 3,5 7

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna wyjsciowa moc nominalna nie zostata wymieniona po-
wyzej, zalecana odlegto$¢ oddzielajgca d wyrazona w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzy-
ciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie p jest maksymalng wyjsciowa moca
nominalng nadajnika wyrazong w watach (W) podang przez producenta nadajnika.
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Zalecana odlegtos$¢ oddzielajaca pomiedzy przenosnym sprzetem do komunikacji za
pomocag fal radiowych a urzgdzeniem Guardian 2 Link

Urzadzenie Guardian 2 Link jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektro-
magnetycznym, w ktérym zakiécenia emitowanych fal radiowych sg kontrolowane.
Uzytkownicy urzadzenia Guardian 2 Link moga zapobiega¢ zaktéceniom elektromag-
netycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym sprzetem do komu-
nikacji za pomocag fal radiowych a urzgdzeniem Guardian 2 Link, zgodnie z
zaleceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprze-
tu do komunikacji.

Maksymalna wyj- | Odlegtos¢ oddzielajgca w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
sciowa moc no- | (m)

minalna 150 kHz do 80 | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 6,0 GHz

nadajnika (W) MH
Hz d=0,35VP d=0,70VP
Nie dotyczy

Uwaga: Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz stosowana jest odlegtos¢ oddzielajgca dla wiekszego za-
kresu czestotliwo$ci.

Uwaga: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptywa ich absorpcja i odbijanie od struktur, przedmiotow
i 0S0Ob.
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Tabela symboli

Numer seryjny
Numer katalogowy
(1X) Jedna sztuka na pojemnik/opakowanie

Data produkcji (rok-miesigc)

Wytworca

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci przedstawionymi w instrukcji uzytkowania.

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania (na etykiecie symbol w
kolorze niebieskim)

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

Zakres temperatur przechowywania

Symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy MDD
93/42/EWG (jednostka notyfikowana 0459) oraz R&TTE 1999/5/WE.

Oznacza zgodnos$¢ z australijskimi wymaganiami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej, energii elektromagnetycznej
i komunikacji radiowej

Komunikacja radiowa

CONF Konfiguracja
o
Urzadzenie typu BF (z ochrong przed porazeniem pradem elektrycznym)
Ic Potwierdzenie zgodnosci z kanadyjskimi wymaganiami przemystowymi

dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej i komunikacji radiowej

Nadajnik: Chroniony przed skutkami ciggtego zanurzenia w wodzie (do
gtebokosci 2,4 metra (8 stop) przez 30 minut).

Zakres wilgotnosci podczas przechowywania

Spetnia wymagania japonskiej regulacji Radio Law Notice 88
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Guardian™ 2 Link verici, MiniMed™ 640G insilin pompasina yonelik siirekli glikoz
izleme sisteminin bir bilesenidir. Verici, Enlite™ glikoz sensdriinden gelen verileri
toplar. Sonrasinda, verici verileri kablosuz olarak insulin pompasina génderir.

Guardian 2 Link verici seti bilesenleri
Eksiksiz bir Guardian 2 Link verici seti asagidaki bilesenleri icerir:

e Guardian 2 Link verici (MMT-7731) . Sarj Cihazi (MMT-7715)
. Su Gegirmez Test Cihazi (MMT-7726) . Enlite Yerlestirici (MMT-7510)

Kullanim endikasyonlari

Verici, belirli Medtronic surekli glikoz algilama sistemlerinin ve MiniMed sensorli
pompa sistemlerinin bir bileseni olarak tek bir hastada kullanildidinda endikedir.

Kontrendikasyonlar

Vericinizi MRI ekipmanina, diatermi cihazlarina veya kuvvetli manyetik alanlar treten
baska cihazlara maruz birakmayin. Vericiniz yanlislikla kuvvetli bir manyetik alana
maruz kalirsa, kullanimi kesin ve ek yardim igin 24 Saat hizmet veren Musteri
Hizmetleri Hatti veya yerel temsilcinizle irtibat kurun.

Uyanilar
Uriin kiiglik parcalar igerir ve kiiglik gocuklar icin bogulma tehlikesi yaratabilir.

Test cihazi, kanla temas etmesi halinde atilmahdir. Test cihazini, tibbi atiklarin
atilmasina yonelik yerel diizenlemelere gore atin.

Sensodrl yerlestirdikten sonra kanama olusabilir. Vericiyi sensdre baglamadan 6nce
bdlgede kanama olmadigindan emin olun. Kanama olursa, kanama durana kadar
steril gazl veya temiz bir bezle yerlestirme bdlgesine sabit basing uygulayin. Kanama
durduktan sonra, vericiyi sensdre takin.

Verici veya sensorle ilgili herhangi bir advers etki yasamaniz durumunda, 24 Saat
Yardim Hatti veya yerel temsilcinizle irtibat kurun.
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Manyetik alanlar

Vericinizi MRI ekipmanina, diatermi cihazlarina veya kuvvetli manyetik alanlar treten
baska cihazlara maruz birakmayin. Vericiniz yanlislikla kuvvetli bir manyetik alana maruz
kalirsa, kullanimi kesin ve ek yardim i¢in 24 Saat hizmet veren Musteri Hizmetleri Hatt
veya yerel temsilcinizle irtibat kurun.

Rontgenler, MRI'lar, diyatermi cihazlari ve BT taramalari

Rontgen, diyatermi tedavisi, BT taramasi, MRI veya baska bir radyasyon kaynagina
maruz kalacaksaniz bu ekipmanlardan herhangi birinin bulundugu bir odaya girmeden
Oonce sensorinlzi ve vericinizi gikarin.

Havaalani guvenlik sistemlerine ve ugakta vericinizin kullaniimasina iliskin 6nemli bilgiler,
Acil Durum Kartinda bulunabilir. Seyahat ederken, cihazinizla birlikte verilen Acil Durum
Kartini mutlaka yaninizda tasiyin.

Onlemler

Sensor ile ilgili tim dnlemler, uyarilar ve talimatlar icin Enlite Sensér Kullanici Kilavuzuna
bakin.

Vericiyi temizlerken daima Su Gegirmez Test Cihazini kullanin. Vericiyle beraber baska
herhangi bir test tikaci (test fisi) kullanmayin.

Test cihazini veya sensoru vericiye takili haldeyken déndirmeyin. Bu, vericiye zarar
verir.

Test cihazi vericiye bagli degilken, test cihaziyla su veya baska herhangi bir sivinin
temas etmesine izin vermeyin. Islak bir test cihazi vericiye zarar verebilir.

Bir sensore veya test cihazina bagli degilken vericinin herhangi bir siviyla temas
etmesine izin vermeyin.

O-halkalar zarar gorebileceginden test cihazinin Gizerindeki o-halkalari temizlemeyin.

Uyari

Dikkat: Cihazlarda, Medtronic Diabetes tarafindan agik¢a onaylanmayan her
turlii degisiklik veya modifikasyon, ekipmani ¢alistirma yetinizi sekteye
ugratabilir, yaralanmaya yol agabilir ve garantinizi gegersiz kilabilir.

Radyo Frekansi (RF) iletigimi .
Bu cihaz, Birlesik Devletler Federal lletisim Komisyonu (FCC) ve uluslararasi
elektromanyetik uyumluluk standartlari ile uyumludur.
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Bu cihaz FCC Kurallarinin 15. Bélimu ile uyumludur. Calistirma su iki kosula tabidir:
(1) Bu cihaz zararli girisime neden olamaz ve (2) Bu cihazin, istenmeyen bigcimde
¢alismasina neden olabilecek girisim de dahil olmak lizere, alinan her turll girisimi
kabul etmesi gerekir.

Bu standartlar asiri radyo frekansi girisimine karsi makul koruma saglamak ve
istenmeyen elektromanyetik girisimden dolayi cihazlarin arzu edilmeyen sekilde
¢alismasini dnlemek icin tasarlanmistir.

Bu ekipman test edilmis ve FCC kurallari 15. Bélim uyarinca, B Sinifi dijital cihaz
sinirlandirmalariyla uyumlu oldugu goériimustir. Bu sinirlandirmalar, yerlesim
bolgelerindeki kurulumlarda zararli girisime kargi yeterli koruma saglamak amaciyla
tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerijisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve
talimatlara uygun sekilde kurulup kullaniimazsa radyo iletisiminde zararl girisime
neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda girisimin meydana gelmeyeceginin
garantisi yoktur. Bu ekipman, radyo veya televizyon yayinlarinda zararl girisime
neden olursa (bunu ekipmani kapatip acarak anlayabilirsiniz) kullanicinin asagidaki
onlemlerden bir veya daha fazlasi ile girisimi diizeltmesi 6nerilir:

» Alici antenin yerini veya yonUnu degistirin.

« Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi artirin.

Bu cihaz radyo frekansi enerijisi Uretebilir, kullanabilir ve yayabilir; ayrica talimatlara
uygun sekilde kurulup kullanilirsa telsiz iletisimlerinde zararli girisime neden olabilir.
Cihaz radyo veya televizyon yayini aliminda girisime neden olursa, asagidaki
onlemlerden bir veya birkacini uygulayarak girisimi diizeltmeye calisabilirsiniz:

»  Verici ile insulin pompasi arasindaki mesafeyi 1,8 metre (6 fit) veya daha azina
dusarin.
» Verici ile girisim alan/yayan cihaz arasindaki mesafeyi artirin.

Cep telefonlari, kablosuz telefonlar ve kablosuz adlar gibi, radyo frekanslari kullanan
baska cihazlar da kullaniliyorsa bunlar, verici ile instlin pompasi arasindaki iletisimi
engelleyebilir. Bu girisim, yanlis veri génderilmesine ve cihazlarinizin zarar
gOrmesine yol agmaz. Bu diger cihazlardan uzaklasmak veya bu cihazlari kapatmak
iletisimi saglayabilir. RF girisimi yagsamaya devam ederseniz lGtfen bulundugunuz
yerdeki temsilcinizle gérusun.

Dikkat: Dahili RF vericisinde veya anteninde Medtronic tarafindan agik¢a
onaylanmadan yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar,
kullanicinin bu insiilin iletim sistemini galistirma yetkisini gegersiz
kilabilir.

adyiny
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Sadece Kanada igin

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

1999/5/EC Sayili Direktif

Medtronic, bu Griiniin Radyo ve Telekominikasyon Terminal Ekipmanina yonelik
1999/5/EC sayili Direktifin temel gerekliliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Daha fazla bilgi i¢in, arka kapakta verilen adres veya telefon numarasindan Medtronic
MiniMed ile temasa gegin.

Yardim

Yardim icin litfen yerel temsilcinizle iletisime gegin. iletisim bilgileri igin bu kullanim
kilavuzunun baginda verilen Medtronic Diabetes Uluslararasi iletisim Bilgileri listesine
bakin.

Sarj Cihazi

Verici, gerektiginde sarj cihazi ile sarj edebilecediniz, degistirilemeyen, sarj edilebilir bir
pil icerir. Sarj cihazi sarj durumunu gdsteren yesil bir isik ve sarj islemi sirasindaki
sorunlari bildiren kirmizi bir 11k igerir. Kirmizi bir 11k gérirseniz, Sorun giderme
bdlimuane bakin. Sarj cihazinin galismasi igin E92 boyutunda LRO3 tipi bir adet AAA
alkalin pil gerekir.

Not: Yeni bir AAA veya LR-03 pili, vericiyi en az 40 kere sarj etmeye yetecek kadar glic
icerir. Pil yanlis takildiysa veya azalmigsa, sarj cihazi ¢calismaz. Yeni bir pil
kullanarak, pilin takilmasina yonelik adimlari tekrarlayin.

Sarj cihazina pil takilmasi
Sarj cihazina pil takmak igin:
1 Pil kapadini igeri itin ve kaydirarak ¢ikarin (asagidaki sekilde gosterilen bicimde).

2 Yeni bir alkalin AAA veya LR-03 pil takin. Pildeki + ve - sembollerinin sarj cihazi
Uzerindeki ayni sembollerle ayni hizada oldugundan emin olun.
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3 Pil kapagini tik sesi ¢ikarip yerine oturana kadar sarj cihazinin Uzerine kaydirarak
yerine yerlestirin.

Vericinin sarj edilmesi

Dikkat: Vericiyi her sensoér kullanimindan sonra sarj edin. Tamamen sarj
edilmis bir verici sarj edilmeden en az alti giin ¢alisir. Sarji tiikenmis
bir vericinin garj olmasi bir saate kadar surebilir.

Vericiyi sarj etmek igin:

1 Vericiyi diz tarafi asadi bakacak sekilde hizalayarak sarj
cihazina takin. iki parcayi tam olarak birbirine dogru itin.

2 Verici takildiktan sonra 10 saniye icinde, sarj cihazi elektrik
alirken, sarj cihazinda yesil bir 1s1k yaklasik bir ila iki saniye nd
boyunca yanip soner. Sarj suresinin geri kalan bolim
boyunca sarj cihazinin yesil 15131, dort yanip sénmenin
arasinda bir duraklama olacak sekilde, dort yanip
sonmeden olusan bir diizen igcinde yanip sbnmeye devam
eder.

3 Sarj tamamlandiginda sarj cihazinin yesil 15131
15 ila 20 saniye boyunca yanip sénmeksizin agik kalir,
ardindan soéner.

4  Sarj cihazinin yesil 15131 kapandiginda, vericiyi sarj
cihazindan c¢ikarin. Verici Gizerindeki yesil 1sik yaklasik
bes saniye yanip sdnecek ve sonra tamamen sénecekiir.

Sensorun yerlestirilmesi

Sensorln nasil yerlestirilecedi ile ilgili talimatlar igin daima yerlestirici kullanici
kilavuzuna bakin.

adyiny
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Vericinin sensore takilmasi
Devam etmeden 6nce pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.

Vericiyi sensore baglamak igin:

1 Sensor yerlestirildikten sonra, gereken st bantlama isleminin uygulanmasi ile ilgili
ayrintilar igin yerlestirici kullanici kilavuzunuza basvurun.

2 Baglanti sirasinda yerinden gikmasini dnlemek igin yerlestirilen sensdrtin yuvarlak
ucunu tutun.

3 Vericiyi gosterildigi sekilde tutun. Verici Uzerindeki iki ¢entigi
sensdrun yan Kollari ile hizalayin. Vericinin diz olan tarafi
deriye donuk olmalidir.

4  Sensorun esnek kollari vericideki ¢entiklere oturana kadar
vericiyi sensorin tzerine kaydirin. Verici dizgun sekilde
baglandiysa ve sensoriin nemlenmesi icin yeterli zaman
gectiyse verici Uzerindeki yesil isik 10 saniye icinde yanip
soner.

5 Verici 1s1g1 yanip sdnmezse vericinin sensorle olan baglantisini kesin, birka¢ saniye
bekleyin ve yeniden baglayin. Verici 15131 hala yanip sénmUyorsa vericiyi sarj edin.

6 Sensore baglandiktan sonra verici 1s1§1 yesil renkte yanip séniince pompanizi
kullanarak sensdéru bagslatin. Daha fazla talimat i¢cin pompa kullanici kilavuzunuza
bakin.

7 Verici sensor verilerini pompaya basarili bir sekilde gonderdikten sonra, sensoriin
yapigkan seridini vericiye takin.

8 Pompa ekraninda beliren talimatlari uygulayin veya pompa kullanici kilavuzunuzdaki
talimatlari uygulayin.
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Vericinin sensor ile olan baglantisinin kesilmesi
Devam etmeden 6nce pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.

Verici ile sensorin baglantisini kesmek igin:

1 Varsa butin oklizif pansumanlari vericiden ve sensdrden
dikkatlice gikarin.

2 Enlite sensdrde, yapiskan seridi vericinin Ust kismindan
cikarin.

3 Vericiyi gosterildigi sekilde tutun ve esnek yan kollari bas
parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda sikin.

4 Vericiyi sensdrden nazikce ¢ekerek ayirin.

5 Pompanin Uzerinde beliren talimatlari veya pompa kullanici
kilavuzunuzdaki talimatlari uygulayin.

Sensorin gikarilmasi

Sensorin nasil ¢ikarilacagi ile ilgili talimatlar igin daima sensdr kullanici kilavuzuna
bakin.

Banyo yapma ve ylizme
Verici ve sensor baglandiktan sonra, 30 dakikaya kadar, 2,4 metre (sekiz fit) derinlige

kadar su gecgirmez nitelige sahip olur. Bunlari ¢cikarmadan dus alabilir ve
yuzebilirsiniz. Okluzif pansuman veya Ust bantlama gerekli degildir.

Su Gegirmez Test Cihazi

Test cihazi, vericiyi test edip ¢alistigindan emin olmak igin kullanilir. Ayrica, vericinin
temizlenmesi icin gereken bir bilesen olarak da kullanilir. Test cihazinin vericiye
dizgun sekilde baglanmasi, sivilarin vericinin konektor pimleriyle temas etmemesini
saglar. Sivilar, konektér pimlerinin paslanmasina neden olarak vericinin
performansini etkileyebilir.

Test cihazini vericiye takili haldeyken déndirmeyin. Bu, vericiye zarar verir.

Test cihazi bir yil boyunca kullanilabilir. Test cihazini bir yildan daha uzun bir sire
kullanmaya devam ederseniz, test cihazi artik su sizdirmaz bir yalitici gérevi
gOremeyeceginden vericinin konektdr pimleri hasar gorebilir. Konektdr pimlerinin
nasil kontrol edilecedi ile ilgili talimatlar igin bkz. Vericinin konektér pimlerinin
denetlenmesi, sayfa 362.

adyiny
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Dikkat: Verici ile birlikte yalnizca su gegirmez test cihazi kullanin. Baska bir test
fisi kullanmayin.

Vericinin konektor pimlerinin denetlenmesi
Bu resim konektor pimlerinin nasil gérinmesi gerektigine dair verilmis bir érnektir.

konektor agikligi

konektor pimleri

(2) yuva

Verici konektorl agikligindan igeriye bakarak konektdr pimlerinin hasar gérmediginden ya
da paslanmadigindan emin olun. Konektér pimleri hasar gérmuis veya asinmissa, Verici
sarj cihazi veya pompa ile iletisim kuramaz. 24 Saat hizmet veren Misteri Hizmetleri
Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degistirmenin vakti gelmis olabilir.

Ayrica konektor agikhidinin icinde nem olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir nem ile
karsilasirsaniz, vericiyi en az bir saat kurumaya birakin. Konektor agikhdi igerisindeki
nem, vericinin dizgun sekilde ¢calismamasina neden olarak zaman iginde paslanma ve
hasara yol agabilir.
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Test cihazinin test veya temizlik icin baglanmasi
Devam etmeden 6nce pompa kullanici kilavuzunuzu yaninizda bulundurun.

Test cihazini baglamak igin:

1 Vericiyi ve test cihazini gosterildigi gibi tutun. Test cihazinin
diz tarafiyla vericinin diz tarafini ayni hizada tutun.

2 Test cihazini verici igine, test cihazinin esnek yan kollari -»>
vericinin her iki tarafindaki oyuklara oturana kadar itin. C

3 Duzgun sekilde takildiginda, bes saniye iginde verici (]
Uzerindeki yesil 1sik yaklasik 10 saniye boyunca yanip il

soner.
4  Vericiyi test etmek amaciyla vericinin sinyal génderdiginden

emin olmak i¢in, pompanin tzerindeki sensor simgesini kontrol edin (pompa
kullanici kilavuzunuza bakin).

5 Vericiyi temizlemek igin, bkz. Vericinin temizlenmesi, sayfa 363.
6 Test veya temizlik islemi bittikten sonra, test cihazini vericiden ¢ikarin.

Test cihazinin gikarilmasi

Test cihazini gikarmak igin:

1 Vericinin gévdesini gosterildigi sekilde tutun ve test
cihazinin yan kollarini sikin.

2 Test cihazinin yan kollari sikili haldeyken, vericiyi test
cihazindan yavasca ¢ekerek ayirin.

Not: Vericinin pil 6mriinden tasarruf etmek igin, temizlik
veya test sonrasinda test cihazini bagl halde
BIRAKMAYIN.

Vericinin temizlenmesi

Verici, tek bir hastada kullaniimaya yonelik bir cihaz olup birden ¢ok hastada
kullaniimaz.

Dikkat: Vericiyi tibbi atik konteynerine atmayin veya baska bir sekilde
yanmaya maruz birakmayin. Verici, yandigi zaman patlayabilen bir
pil icerir.

Not: Test cihazi, vericinin temizlenmesi i¢in gerekli bir bilegendir.

Vericiyi her kullanimdan sonra daima temizleyin.
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Vericiyi temizlemek i¢in su malzemelere ihtiyag duyacaksiniz: hafif bir sivi sabun,
yumusak killi bir cocuk dis firgasi, bir kap, %70 izopropil alkol ve bir ka¢ adet temiz kuru
bez.

Uyari: Govdede gatlama, soyulma veya hasar olmasi aginma belirtileridir ve

cihazin performansi olumsuz etkilenebilir. Bu, vericinin diizgiin sekilde
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesini etkileyebilir. Bu belirtiler
goriuliiyorsa, cihazi kullanmayi birakin ve 24 Saat hizmet veren Miisteri
Hizmetleri Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Cihaz, pil imhasina
iliskin yerel yonetmeliklere gore atilmalidir (yakma uygulanmaz).

Vericiyi temizlemek igin:

1
2

3

8
9

10

Test cihazini vericiye takin.

Eger istege bagl oklizif pansuman veya Ust bantlama kullaniimigsa ve verici
Uzerinde yapistirici kalintisi varsa bkz. Yapiskan kalintisinin ¢ikarilmasi, sayfa 364.
Vericiyi, oda sicakligindaki musluk suyuyla en az bir dakika boyunca, temiz gériinene
kadar durulayin. Butln ulasilmasi gug¢ alanlarin tamamen durulandigindan emin olun.
Oda sicakligindaki 3,8 litre (bir galon) musluk suyu basina bes mililitre (bir cay kasigi)
etkisi yumusak sivi sabun kullanarak bir temizlik ¢ozeltisi hazirlayin. Vericiyi
temizlemek icin asla boya tineri veya aseton gibi organik ¢ézulculer kullanmayin.

Test cihazi hala takili haldeyken vericiyi temizlik ¢ozeltisinin igcerisine daldirin ve bir
dakika boyunca icinde birakin.

Test cihazini tutarak, vericinin tim ylzeyini yumusak killi bir gocuk dis firgasi
kullanarak firgalayin. Butln ulasilmasi gug alanlari, temiz gortinene kadar
fircalandiginizdan emin olun.

Vericiyi, oda sicakligindaki, akmakta olan musluk suyunun altina tutarak en az

bir dakika boyunca, goérintrde sivi sabun kalmayincaya kadar durulayin.

Vericiyi ve test cihazini, temiz, kuru bir bezle kurulayin.

Vericiyi ve test cihazini temiz, kuru bir bezin tizerine koyun ve tamamen kurumaya
birakin.

Test cihazini vericiden ¢ikarin.

Yapiskan kalintisinin ¢ikarilmasi

Bu prosedurd, yalnizca verici Uzerinde yapiskan kalintisi birakma ihtimali olan oklizif
pansuman kullandiginizda uygulamaniz gerekir. Vericiyi gozle incelediginizde Gizerinde
yapistirici kalintisi gértiyorsaniz asagidaki talimatlari izleyin.
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Yapistirici kalintisini gidermek icin su malzemelere ihtiyag duyacaksiniz: Detachol®
tibbi yapistirici ¢ikarici ve pamuklu gubuklar.

Yapistirici kalintisini gikarmak igin:

1 Test cihazinin vericiye takili oldugundan emin olun.

2 Test cihazini tutarak, bir pamuklu cubuga Detachol ¢dzeltisini emdirin ve
tamamen giderilene kadar yapistirici kalintisinin Gzerine nazikge sartin.

3 Temizlik prosedri ile devam edin. Ayrintilar igin bkz. Vericinin temizlenmesi,
sayfa 363.

Sarj cihazinizin temizlenmesi

Sarj cihazi dezenfekte edilemez. Bu prosedur, fiziksel gérinime dayanarak

gerektiginde yapilan genel temizlige yoneliktir.

Dikkat:  Sarj cihazi su gegirmez DEGILDIR. Suya veya baska herhangi bir
temizlik maddesine BATIRMAYIN.

Dikkat: Sarj cihazini, pilin bertaraf edilmesine iligkin yerel yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edin (yakmayin).

Sarj cihazini temizlemek igin:

1 Ellerinizi iyice yikayin.

2 Bulasik deterjani gibi etkisi yumusak bir temizleme ¢ozeltisiyle nemlendirilmis bir
bez kullanarak sarj cihazinin digindaki her tirli kiri veya yabanci maddeyi
giderin. $arj cihazini temizlemek igin asla boya tineri veya aseton gibi organik
¢ozuculer kullanmayin.

3 Sarj cihazini temiz, kuru bir bez Uizerine yerlestirin ve 2—3 dakika kurumaya
birakin.

Sorun giderme

Asagidaki tablo, verici, sarj cihazi ve test cihazina yonelik sorun giderme bilgilerini
icermektedir. Sorun giderme ile ilgili daha fazla bilgi icin pompa kullanici
kilavuzunuza bakin.

adyiny
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Sorun

Muhtemel Neden(ler)

Co6zium

Vericiyi sarj cihazina
bagladiniz ve hicbir
Isik yanmadi.

Vericinin konektor pimleri
hasar gérmus veya pas-
lanmis.

Sarj cihazinizin pili bit-
mis.

1 Verici konektor pimlerinde hasar ya da
nemlenme olup olmadigini kontrol edin.
Konektor pimleriniz hakkinda daha fazla
bilgi almak igin bkz. Vericinin konektér
pimlerinin denetlenmesi, sayfa 362. Pim-
ler hasar gérmis ya da paslanmissa, 24
Saat hizmet veren Yardim Hattini veya
yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degis-
tirmenin vakti gelmis olabilir.

2 Konektor pimlerinde hasar olusmamissa,
sarj cihazindaki pili yenisiyle degistirin.
Sarj cihazi pilinizin degistirilmesi ile ilgili
talimatlar igin bkz. Sarj cihazina pil takil-
masi, sayfa 358.

Sarj islemi sirasinda,
sarj cihazinin lGzerinde-
ki yanip sénen yesil
Isik sénulyor ve sarj ci-
hazi Uzerinde yanip s6-
nen kirmizi bir 1s1k
gorlyorsunuz.

Sarj cihazinizin pili zayif-
lamis.

Sarj cihazindaki pili yenisiyle degistirin. Sarj ci-
hazi pilinizin degistiriimesi ile ilgili talimatlar igin
bkz. Sarj cihazina pil takilmasi, sayfa 358.

Sarj islemi sirasinda,
sarj cihazinin lGzerinde-
ki yanip sénen yesil
Istk s6nlyor ve sarj ci-
hazi Gizerinde hizla ya-
nip sénen bir dizi
kirmizi 11k géruyorsu-
nuz.

Vericinizin pili zayiflamis.

1 Vericiyi bir saat boyunca surekli olarak
sarj edin. Yanip sonme durmuyorsa, 2.
adima gegin.

2 Vericiyi sekiz saat boyunca surekli olarak
sarj edin. Yanip sénme durmuyorsa
24 Saat hizmet veren Yardim Hattini veya
yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degis-
tirmenin vakti gelmis olabilir.

Sarj islemi sirasinda,
sarj cihazinin lzerinde
karisik bir sekilde, hizla
ve uzun sureyle yanip
sonen kirmizi 1siklar
beliriyor.

Sarj cihazinizin ve verici-

nizin pilleri zayiflamis.

1 Sarj cihazindaki pili yenisiyle degistirin.
Sarj cihazi pilinizin degistirilmesi ile ilgili
talimatlar igin bkz. Sarj cihazina pil takil-
masl, sayfa 358.

2 Vericiyi bir saat boyunca surekli olarak
sarj edin. Yanip sénme durmuyorsa
3. adima gegin.

3 Vericiyi sekiz saat boyunca surekli olarak
sarj edin. Yanip sénme durmuyorsa
24 Saat hizmet veren Yardim Hattini veya
yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degis-
tirmenin vakti gelmis olabilir.
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Sorun Muhtemel Neden(ler) | Co6ziim
Vericiyi sensore bagla- Vericiniz tam olarak bagli | 1  Vericiyi sensérden ayirin.
q'g(;n;(z.da \{(Ierlc:i1|n Uze- | degil. 2  Bes saniye bekleyin ve yeniden baglayin.
rindeki yesil igik yanip Vericinizin pili zayiflamis. Yesil isik hala yanip sénmuyorsa, 3. adi-
sénmiyor. o ma gecin
Sensdriniz viicudunuza gecin.
diizgln sekilde yerlesti- 3 Vericiyi tamamen sarj edin. Yesil 1sik hala
rilmemis. yanip sénmuyorsa, 4. adima gegin.

4 Sensorinlz viicudunuza dizgin sekilde
yerlestiriimemis olabilir. Yeni bir sensoér
yerlestirin.

Vericiyi test cihazina Vericinizin pili zayiflamig. | 1 Verici ile test cihazi arasindaki baglantiyi
bggl__ad|g|n|2dg verici- Vericiniz tam olarak bagli kontrol edin. Yesil |§|k hala yanip sénmu-
nin Uzerindeki yesil 11k degil yorsa, 2. adima gegin.

yanip sonmuyor. Vericiyi tamamen sarj edin.

3 Vericiyi test cihaziyla tekrar test edin. Ya-
nip sénen yesil 1191 yine gérmuyorsaniz,
24 Saat hizmet veren Yardim Hattini veya
yerel temsilcinizi arayin. Vericinizi degis-
tirmenin vakti gelmis olabilir.

Vericinizin pili alti giin Vericiyi sensore bagladi- | 1 Vericiyi sensére baglamadan 6nce tama-
dayanmiyor. ginizda vericiniz tama- men sarj edin. Verici pili hala alti gtin da-
men sarj olmuyor. yanmiyorsa, 2. adima gegin.
Verici ve pompanin kab- 2 Pompay! RF girigsimine neden olabilecek
losuz baglantisi sik sik her cihazdan uzaklastirin. RF girigimi ile
kopuyor. ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. Radyo
Frekansi (RF) iletisimi, sayfa 356.
3 RF girisimini en aza indirmek i¢in, pompa-

nizin ve vericinizin vicudunuzun ayni ta-
rafinda bulundugundan emin olun.
Tamamen sarj olmus verici piliniz alti gi-
nu doldurmadan gu¢ kaybetmeye devam
ediyorsa 24 Saat hizmet veren Yardim
Hattini veya yerel temsilcinizi arayin. Veri-
cinizi degistirmenin vakti gelmis olabilir.
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Sorun

Muhtemel Neden(ler)

Coziim

Vericiniz ile pompaniz
arasindaki baglanti
koptu.

Pompaniz kapsama ala-
ni disinda.

Baska cihazlardan gelen
RF girigsimi mevcut.

1

Pompayi RF girisimine neden olabilecek
her cihazdan uzaklastirin. RF girigimi ile
ilgili daha fazla bilgi almak icin bkz. Radyo
Frekansi (RF) iletisimi, sayfa 356. Verici-
niz pompanizla hala iletisim kurmuyorsa,
2. adima gegin.

RF girisimini en aza indirmek icin, pompa-
nizin ve vericinizin vicudunuzun ayni ta-
rafinda bulundugundan emin olun.
Vericiniz pompanizla hala iletisim kurmu-
yorsa, yardim igin 24 Saat hizmet veren
Yardim Hattini veya yerel temsilcinizi ara-

yin.

Cihazlarin saklanmasi
Vericiyi, sarj cihazini ve test cihazini, oda sicakliginda, temiz, kuru bir yerde saklayin.

Verici kullanimda degilse, vericiyi en az 60 ginde bir sarj etmeniz gerekir. Gerekli olmasa

da, vericiyi sarj cihazi Uzerinde saklayabilirsiniz. Vericiyi sarj cihazinin Gzerinde

sakliyorsaniz, sarj cihazi ile vericiyi 60 ginde en az bir kere birbirlerinden ayirip yeniden

baglamalisiniz.

Atilmasi

Verici pil igerdidi icin, biyo-atik kabina atmayin. Bunun yerine, vericiyi temizlemeye
devam edin ve ardindan pil imhasina iligkin yerel yonetmeliklere gore atin.

Teknik ozellikler

Biyouyumluluk

Verici: EN ISO 10993-1 ile uyumludur

Uygulamali parcalar

Verici
Sensor

Calistirma kosullan

Verici sicakligi: -5 °C ila 45 °C (23 °F ila 113 °F)

Dikkat: Verici, test cihazina takiliyken, 41 °C (106 °F) lizerindeki hava si-
cakliklarinda galistirildiginda vericinin sicakligi 43 °C'yi (109 °F) asabilir.

Verici bagil nemi: Yogunlasma olmadan %5 ila %95
Verici basinci: 61,36 ila 106,17 kPa (8,9 ila 15,4 psi)

Sarj cihazi sicakligi: 10 °C ila 40 °C (50 °F ila 104 °F)
Sarj cihazi bagil nemi: Yogunlagsma olmadan %30 ila %75
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Saklama kosullan Verici sicakligi: -25 °C ila 55 °C (-13 °F ila 131 °F)
Verici bagil nemi: Yogunlasma ile %10 ila %100
Verici basinci: 61,36 ila 106,17 kPa (8,9 ila 15,4 psi)
Sarj cihazi sicakligi: -10 °C ila 50 °C (14 °F ila 122 °F)

Sarj cihazi bagil nemi: Yogunlagsma olmadan %10 ila %95

Pil 6mrii Verici: Tam sarjin hemen ardindan alti giinltik strekli glikoz izleme
Sarj Cihazi: Yeni bir AAA alkalin pil ile 40 olagan sarj islemi gerceklestirir

Verici frekansi 2,4 GHz; 2M65G1D modulasyonu; 1 mW'an az ERP (Etkin Yayin Giicu)
Maksimum cikig giicii | -0,63 dBm

(EIRP)

Radyo Frekansi (RF) Pompadan vericiye frekans: 2,4 GHz; 6zel Medtronic protokoli; menzil
iletisimi 1,8 metreye (6 fit) kadar.

IEEE 802.15.4 protokoliinu 6zel veri formatiyla birlikte kullanir.
Calisma frekansi: 5 frekans kullanilir: 2420, 2435, 2450, 2465 ve 2480 MHz
Bant genisligi: 5 MHz; IEEE protokoliine gore ayrilan kanal bant genisligidir

Beklenen verici hiz- Hastanin kullanimina bagli olmakla birlikte, beklenen verici hizmet 6mru
met 6mri 1 yildir.

Guardian 2 Link kablosuz iletigim

Hizmet kalitesi

Guardian 2 Link verici ve MiniMed 640Ginstlin pompasi, pompanin koordinator,
vericinin ise son digum olarak islev gérdigu 802.15.4 aginin pargalari olarak
birbirleriyle iligkilidir. Advers bir RF ortaminda, pompa, bir enerji taramasi sirasinda
tespit edilen "guriltu" seviyelerine bagli olarak kanal degistirme ihtiyaclarini
degerlendirir. Pompa, 10 dakika sonra higbir CGM verici sinyali alamamissa enerji
taramasini gercgeklestirir. Kanal degisimi meydana gelirse pompa, yeni kanal
Uzerinden yol gosterme sinyalleri génderir.

Guardian 2 Link verici, ilgili kanal Uzerindeki yol gésterme sinyali tespiti basarisiz
oldugunda bir kanal aramasi baglatir. Arama bes kanalin timinde yuratalir. Yol
gOsterme sinyalinin yeri saptandiginda verici, tanimli kanala yeniden katilir. Yeniden
iliskilendirmenin ardindan, varsa kagiriimis olan paketler (10 saate kadar) vericiden
pompaya aktarilir.

Normal olarak calistiginda verici her 5 dakikada bir paket aktarir ve veriler bozulmus
ya da kagirilmigsa paketi yeniden aktarir.
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Veri glivenligi

MiniMed 640G insulin pompasi, sadece taninan ve bagli cihazlardan radyo frekansi (RF)

iletisimi kabul edecek sekilde tasarlanmistir (pompanizi belirli bir cihazdan bilgi kabul
etmesi i¢in programlamaniz gerekir).

MiniMed 640G insulin pompasi ve sistem bilesenleri (6lgcim cihazlari ve vericiler), sirkete

0zgu yontemlerle veri glvenligini, déntssel artikhk denetimleri gibi hata kontrol
sureglerini kullanarak ise veri butinlGguni saglar.

Kilavuz ve imalat¢inin bildirimi

Kilavuz ve imalatgi Bildirimi — Elektromanyetik Emisyonlar

Guardian 2 Link, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini sag-

lamahidir.

Emisyon Testi | Uygunluk

Elektromanyetik Ortam — Kilavuz

RF emisyonlari | Grup 1

CISPR 11

lenebilir.

Guardian 2 Link'in amaglanan islevini gerceklestirmesi icin elektro-
manyetik enerji yaymasi gerekir. Civardaki elektronik ekipmanlar etki-

RF emisyonlari | Sinif B

CISPR 11

Guardian 2 Link, evler ve yerlesim i¢gin kullanilan binalara tedarik sag-
layan disUk voltajli kamusal elektrik besleme agina dogrudan bagh
olan yapilar da dahil olmak Uzere, tim yapilarda kullanima uygundur.

Kilavuz ve imalatginin Bildirimi - Elektromanyetik Bagisiklik

Guardian 2 Link, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini sag-

lamalidir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Test Uyumluluk Dii- | Elektromanyetik Ortam —
Seviyesi zeyi Kilavuz

Elektrostatik desarj +2 kV, 4 kV, £8 kV +8 kV Hava Tipik ev, ticari veya hastane

(ESD) Hava +6 KV indirekt ortaminda kullanima yoénelik-
IEC 61000-4-2 +2 kV, x4 kV, 6 kV tr.
indirekt
+22 kV Hava,
<%5 BN
Hizli gecici elektrik akimi/ | gi¢ kaynagi hatlari Gegerli degil Gereklilik pil gliciyle ¢alisan

patlamasi
IEC 61000-4-4

icin £2 kV

giris/cikis hatlari igin
+1kV
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Kilavuz ve imalatginin Bildirimi - Elektromanyetik Bagisiklik

Guardian 2 Link, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini sag-
lamalidir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Test Uyumluluk Dii- | Elektromanyetik Ortam —
Seviyesi zeyi Kilavuz

Ani artis hattan (hatlardan) Gegerli degil Gereklilik pil glictyle galisan
hatta (hatlara) +1 kV bu cihaz igin gecerli degildir.

IEC 61000-4-5

hattan (hatlardan)
topraga +2 kV

Glg kaynagi hatlarinda 0,5 déngli boyunca Gegerli degil Gereklilik pil glictyle galisan
ani voltaj disusleri, kisa <%5 Ut (Ur'de bu cihaz igin gecerli degildir.
sureli kesintiler ve voltaj- >%95 diisiis)

da degigkenlikler
IEC 61000-4-11

Gug frekansi 3 A/m 400 A/m Glg¢ frekansi manyetik alan-
(50/60 Hz) manyetik lari tipik bir ev ortami, ticari
alani 4000 A/m ortam veya hastane ortamin-
IEC 61000-4-8 da bulunan tipik bir mekanin
ozellikleri seviyesinde olmali-

dir.

Not: Urtest diizeyinin uygulanmasindan 6nceki a.c. sebekesi voltajidir.

Kilavuz ve imalatginin Bildirimi - Elektromanyetik Bagisiklik

Guardian 2 Link, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir elektromanyetik ortamda
kullaniimasini saglamahdir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Diizeyi | Uyumluluk Dii- | Elektromanyetik Ortam Kila-
zeyi vuzu

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani, kablolar da dahil ol-
mak Uzere Guardian 2 Link'in
herhangi bir pargasina, verici gu-
cu igin gecerli olan denklemle he-
saplanmis olan, 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakin olma-
malidir.

Daha fazla bilgi igin 6nerilen ayir-
ma mesafesi tablosuna bakin.
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Kilavuz ve imalatginin Bildirimi - Elektromanyetik Bagisiklik

Guardian 2 Link, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir.
Guardian 2 Link'in alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir elektromanyetik ortamda
kullanilmasini saglamahdir.

Bagisikhik Testi IEC 60601 Diizeyi | Uyumluluk Dii- | Elektromanyetik Ortam Kila-
zeyi vuzu
iletilen RF 3 Vim Gegerli degil Gegerli degil
IEC 61000-4-6 150 kHz ila
80 MHz
Yayilan RF 3 Vim 10 V/im =
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 80 MHz ila dSOOI\;Iﬁg ;{300 MHz
6 GHz 6 GHz
d=0,70\P

800 MHz ila 6 GHz

Burada P verici imalatgisina gore
vericinin watt (W) biriminde mak-
simum ¢ikis guict derecesidir; d
ise metre (m) biriminde 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan arastirma-
slyla? belirlenen sabit RF verici-
lerinin alan gugleri, her bir
frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden® diisiik olmalidir.
Su sembolle isaretlenmis olan

ekipmanin yakinlarinda girisim
olusabilir:

()

Not: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yliksek olan frekans araligi gecerlidir.

Not: Bu ybnergeler her kosulda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve in-
sanlar tarafindan emilim ve yansitiimadan etkilenir.

aTelsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM radyo yayinlari ve
TV yayinlarina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan gugleri, teorik agidan 6nceden
dogru olarak tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik cevreyi degerlen-
dirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi yapilmasi disundlmelidir. Guardian 2 Link'in kullanildi-
g1 yerde dlgulen alan guicl yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini asarsa, Guardian 2 Link'in
normal ¢aligip calismadigi gézlenmelidir. Anormal performans g6zlemlenirse Guardian 2 Link'in yonu-
nu veya yerini yeniden ayarlamak gibi ilave 6nlemler gerekli olabilir.

150 kHz ila 80 MHz araliginin izerindeki frekanslarda, alan giicleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Guardian 2 Link ile yaygin ev tipi telsiz vericileri arasinda birakilmasi 6nerilen ayirma

mesafeleri
Ev Tipi RF Vericisi Frekans | Onerilen Ayirma Mesa- | Onerilen Ayirma Mesa-

fesi (metre) fesi (ing)
Telefonlar
Kablosuz Ev Tipi 24GHz | 0,3 12
Kablosuz Ev Tipi 58GHz | 0,3 12
TDMA-50 Hz (cep telefonu) 1,9 GHz 0,3 12
TDMA-50 Hz (cep telefonu) 800 MHz | 0,3 12
PCS (cep telefonu) 1,9 MHz 0,3 12
DCS (cep telefonu) 1,8MHz | 0,3 12
GSM (cep telefonu) 900 MHz | 0,3 12
GSM (cep telefonu) 850 MHz | 0,3 12
CDMA (cep telefonu) 800 MHz | 0,3 12
Analog (cep telefonu) 824 MHz | 0,3 12
CDMA (cep telefonu) 1,9 MHz 0,3 12
Kablosuz Aglar
802.11b; 11Mbps maksimum | 2,4 GHz 1 39,5
802.11g; 54 Mbps maksimum | 2,4 GHz 1 39,5
802.11n; 11Mbps maksimum 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/sn 24GHz | 01 3,93
ZigBee 250 kb/sn 24GHz | 041 3,93

Tasinabilir ve hareketli RF iletisim ekipmani ve Guardian 2 Link arasinda birakilmasi
onerilen ayirma mesafeleri

Guardian 2 Link, yayilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir orta-
mda kullanima yoneliktir. Alici ya da Guardian 2 Link kullanicilari, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis giiciine gore, asagida da 6nerildigi gibi tasinabilir ve hareketli RF ile-
tisim ekipmani ile Guardian 2 Link arasindaki minimum mesafeyi koruyarak elektro-
manyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilirler.

Vericinin nomi-

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

I maksi
nal masimum | 150 kHz ila 80 MHz | 80MHz ila 800MHz 800MHz ila 6,0GHz
cikis giicii (W) o
Gegerli degil d=0,35\P d=0,70\P
0,01 Gegerli degil 0,035 0,07
0,1 Gegerli degil 0,11 0,11
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Tasinabilir ve hareketli RF iletisim ekipmani ve Guardian 2 Link arasinda birakilmasi
onerilen ayirma mesafeleri

Guardian 2 Link, yayilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir orta-
mda kullanima yoneliktir. Alici ya da Guardian 2 Link kullanicilari, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis giiciine gore, asagida da onerildigi gibi tasinabilir ve hareketli RF ile-
tisim ekipmani ile Guardian 2 Link arasindaki minimum mesafeyi koruyarak elektro-
manyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilirler.

Vericinin nomi-
nal maksimum
cikis giicii (W)

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz

80MHz ila 800MHz

800MHz ila 6,0GHz

Gegerli degil d=0,35VP d=0,70\P
1 Gegerli degil 0,35 0,7
10 Gegerli degil 1,1 2,2

100 Gegerli degil 3,5 7

Yukaridaki listede bulunmayan bir maksimum ¢ikis guctine gére derecelendirilmis vericiler icin metre
(m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi olan d, vericinin frekansi igin gecerli olan denklem kullanilarak
hesaplanabilir; burada p, verici imalatgisina gore vericinin vat (W) cinsinden maksimum ¢ikis guict de-

recesidir.

Not: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yliksek olan frekans araligina ydnelik ayirma mesafesi gecgerlidir.

Not: Bu ybnergeler her kosulda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve in-
sanlardan ileri gelen emilim ve yansitilmadan etkilenir.
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Simge Tablosu

Seri numarasi
Katalog numarasi
(1X) Konteynir/ambalaj basina bir adet

imalat tarihi (yil - ay)

imalatg!

Dikkat: Kullanim talimatlarinda verilen tim uyari ve 6nlemleri okuyun.

Kullanim talimatlarini izleyin (etikette mavi gértinir)

Kullanim talimatlarina bakin

Saklama sicakhgi araligi

Bu sembol cihazin 93/42/EEC (NB 0459) sayili MDD ve 1999/5/EC sayil
R&TTE Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.

Avustralya EMC, EME ve Radyo iletisim gerekliliklerine uygunlugu ifade
eder

((‘i’)) Radyo iletigimi
CONF Konfiglirasyon
BF tipi ekipman (elektrik garpmasina karsi koruma)
IC Kanada EMC ve Radyo iletisim gereksinimleriyle uyumludur

Verici: Kesintisiz olarak suda kalmanin (30 dakika sureyle 2,4 metre (8 fit)
derinlikte suda kalma) etkilerine kargi korumalidir.

Saklama nemi aralgi

Japonya Radyo Yasasi 88 Sayil Bildirimi ile uyumludur

©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Tim haklari sakhdir.
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MiniMed™, Enlite™ ve Guardian™; Medtronic MiniMed, Inc. sirketinin ticari markalaridir.
Detachol ® Ferndale Laboratories Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Vysiela¢ Guardian™ 2 Link je su€astou systému na kontinualne monitorovanie
glukézy pre inzulinovi pumpu radu MiniMed™ 640G. Vysiela& zbiera Udaje zo
senzora glukozy Enlite™. Vysiela€ potom bezdrotovo odosiela Udaje do inzulinovej
pumpy.

BUIQUSAO

Suéasti supravy vysielaéa Guardian 2 Link
Kompletna suprava vysielaca Guardian 2 Link obsahuje nasledujuce sucasti:

*  vysiela¢ Guardian 2 Link (MMT-7731), . nabijacku (MMT-7715),
. vodotesny tester (MMT-7726), . pomdcku na zavedenie Enlite (MMT-7510).

Indikacie na pouzitie

Vysiela€ je ur€eny na pouzitie u jedného pacienta ako sucast vybranych systémov na
nepretrzité sledovanie hladiny glukézy od spolo¢nosti Medtronic a pump MiniMed
pouzivajucich senzor.

Kontraindikacie

Vysiela€ nevystavujte posobeniu zariadeni na magneticku rezonanciu, diatermickych
zariadeni ani inych zariadeni, ktoré vytvaraju silné magnetické polia. Ak je vysiela
necakane vystaveny pdsobeniu silného magnetického pofla, prestarite ho pouzivat

a kontaktujte 24-hodinovu linku pomoci alebo miestneho zastupcu, ktory vam
poskytne dalSiu pomoc.

Upozornenia
Vyrobok obsahuje drobné Casti a mdze predstavovat riziko zadusenia pre malé deti.

Ak sa tester dostane do kontaktu s krvou, musi sa zlikvidovat. Pri likvidacii testera
postupuijte podla miestnych predpisov na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Po zavedeni senzora sa méze vyskytnut krvacanie. Pred pripojenim vysielaca k
senzoru sa uistite, ¢i miesto nekrvaca. Ak sa objavi krvacanie, pritlaéte na miesto
zavedenia sterilnd gazu alebo Cisty tampon, kym sa krvacanie nezastavi. Po
zastaveni krvacania pripojte vysiela€ k senzoru.
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Ak sa objavia akékolvek neziaduce reakcie na vysiela¢ alebo na senzor, kontaktujte
24-hodinovu linku pomoci alebo miestneho zastupcu.

Magnetické polia

Vysiela¢ nevystavujte pdsobeniu zariadeni na magneticki rezonanciu, diatermickych
zariadeni ani inych zariadeni, ktoré vytvaraju silné magnetické polia. Ak je vysielac
necakane vystaveny pdsobeniu silného magnetického pola, prestante ho pouzivat

a kontaktujte 24-hodinovu linku pomoci alebo miestneho zastupcu, ktory vam poskytne
dalSiu pomoc.

Rontgenové vysetrenie, magneticka rezonancia (MR), diatermické zariadenia a
pocitacova tomografia (CT)

Ak sa chystate podstupit rontgenové vysetrenie, diatermické vySetrenie, pocitaCovu
tomografiu, magneticku rezonanciu alebo iné vySetrenie, kde sa vystavujete radiacii, pred
vstupom do miestnosti s ktorymkolvek z tychto zariadeni si odlozte senzor aj vysielac.

Délezité informacie o letiskovych bezpeénostnych systémoch a pouzivani vysielaCa
v lietadle najdete na nudzovej identifikacnej karte. Pri cestovani noste so sebou nudzovu
identifikacnu kartu, ktora sa dodava so zariadenim.

Preventivne opatrenia

VSetky preventivne opatrenia, upozornenia a pokyny tykajuce sa senzora najdete v
pouzivatelskej priru¢ke k senzoru Enlite.

Pri Cisteni vysielaca vzdy pouzivajte vodotesny tester. S vysielatom nepouzivajte ziadne
iné testovacie zatky.

Ked je tester alebo senzor pripojeny k vysielacu, neota€ajte nim. Poskodilo by to
vysielag.

Nedovolte, aby sa tester dostal do kontaktu s vodou alebo inou kvapalinou, ak nie je
pripojeny k vysielacu. Mokry tester moéze poskodit' vysielac.

Nedovolte, aby sa vysiela¢ dostal do kontaktu s vodou alebo inou kvapalinou, ak nie je
pripojeny k senzoru alebo testeru.

Zavity testera nedistite, pretoze ich mozete poskodit.

Poznamka

Varovanie: Akékolvek zmeny alebo Upravy zariadeni, ktoré nie st vyslovne
schvalené spolo¢nost'ou Medtronic Diabetes, mézu ovplyvnit' moznost’
pouzivania zariadenia, sposobit’ poranenie a mat’ za nasledok
ukoncenie platnosti poskytovanej zaruky.
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Komunikacia prostrednictvom radiovej frekvencie (RF)

Toto zariadenie je v sulade s predpismi americkej komisie FCC (Federal
Communications Commission, Federalna komisia pre komunikacie) a
medzinarodnymi Standardmi pre elektromagneticki kompatibilitu.

Toto zariadenie zodpoveda poziadavkam predpisov komisie FCC, ktoré su uvedené
v Casti 15. Na pouzivanie sa vztahuju nasledovné dve podmienky: (1) toto zariadenie
nesmie spbdsobovat Skodlivu interferenciu; a (2) toto zariadenie musi prijimat’
akukolvek interferenciu vratane interferencie, ktora méze spbsobit’ neziaducu
prevadzku.

Tieto normy su navrhnuté tak, aby poskytovali dostato¢nu ochranu proti nadmernym
radiofrekvenénym interferenciam a zabranovali neziaducej prevadzke zariadeni v
dosledku rusSivej elektromagnetickej interferencie.

Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje limitom pre digitalne zariadenia triedy B
podfa pravidiel FCC, Cast 15. Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali u¢innu
ochranu proti Skodlivému rudeniu pri domacom pouzivani. Toto zariadenie vytvara,
vyuziva a mdze vyzarovat radiofrekvenénu energiu, a ak nie je nainstalované

a pouzivané v sulade s pokynmi uvedenymi v priru¢ke, méze spdsobit’ Skodlivu
interferenciu radiovych komunikacii. Nemozno vSak zarudit, Ze interferencia sa pri
urcitej inStalacii nevyskytne. Ak zariadenie rusi prijem radiového alebo televizneho
vysielania, €o mozno ur€it vypnutim a opatovnym zapnutim zariadenia, pouZivatefom
odporucame pokusit sa ruSenie odstranit' aspor jednym z nasledujucich opatreni:
* zmena orientacie alebo umiestnenia prijimacej antény,

» zvacSenie vzdialenosti medzi zariadenim a prijimacom.

Toto zariadenie vytvara, vyuziva a mbéze vyzarovat radiofrekvenénu energiu a aj
napriek tomu, Ze je nainstalované a pouzivané v sulade s pokynmi, méze
spbsobovat Skodlivé ruSenie inej radiovej komunikacie. Ak zariadenie rusi prijem
radiového alebo televizneho vysielania, méZete sa pokusit’ o napravu jednym alebo
viacerymi z nasledovnych opatreni:

+  Zmensite vzdialenost medzi vysielaom a inzulinovou pumpou na 1,8 metra
(6 stdp) alebo na eSte menSiu vzdialenost.

»  Zvacsite vzdialenost medzi vysielaom a zariadenim, ktoré je ovplyvihované
interferenciou alebo vytvara interferenciu.

Ak sa su€asne pouzivaju iné zariadenia vyuzivajuce radiofrekvenéné vysielanie, ako
napr. mobilné telefény, bezdrotové telefény alebo bezdrdtové pocitacové siete, mézu
zabranit’ spravnej komunikacii medzi vysielatom a inzulinovou pumpou. Tato
interferencia vSak nespdsobi odoslanie nespravnych udajov ani neposkodi vase
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zariadenie. Komunikaciu mézete obnovit vzdialenim sa od tychto zariadeni alebo ich
vypnutim. Ak radiofrekvenéna interferencia pretrvava, kontaktujte miestneho zastupcu.

Varovanie: VSetky zmeny alebo upravy interného RF vysiela¢a, ktoré nie st
vyslovne schvéalené spolo€énost'ou Medtronic, mézu mat’ za nasledok
zruSenie opravnenia pouzivatela na prevadzkovanie tohto systému na
aplikaciu inzulinu.

Iba pre Kanadu

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Smernica 1999/5/ES

Spolo&nost Medtronic vyhlasuje, Ze tento produkt spifia zakladné ustanovenia smernice
1999/5/ES o radiovom zariadeni a koncovych telekomunikaénych zariadeniach.

Dalsie informacie ziskate od spolo¢nosti Medtronic MiniMed. Telefénne &isla a adresy su
uvedené na zadnej strane.

Podpora

Ak potrebujete pomoc, obratte sa na miestneho zastupcu. Kontaktné udaje najdete v
zozname medzinarodnych kontaktov spolo¢nosti Medtronic Diabetes na zadiatku tejto
pouZzivatelskej prirucky.

Nabijacka

Vysiela¢ obsahuje nevymiefiatefné nabijacie batérie, ktoré mdZete podla potreby nabijat
nabijackou. Nabijacka je vybavena zelenym svetelnym indikatorom, ktory udava stav
nabijania, a Cervenym svetelnym indikatorom, ktory sa rozsvieti v pripade problémov pri

nabijani. Ak sa rozsvieti Cervené svetlo, precitajte si Cast o rieSeni problémov. Nabijacka
je napajana jednou alkalickou batériou AAA, velkost E92, typ LR-03.
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Poznamka: Nova batéria typu AAA alebo LR-03 umoZzriuje minimalne 40 nabiti
vysielaCa. Ak nie je batéria vloZena spravne alebo ma nizku urover
nabitia, nabijacka nebude fungovat. Zopakujte kroky na vioZenie batérie
S novou batériou.

VlozZenie batérie do nabijacky
VloZenie batérie do nabijacky:

1 Zatlacgte kryt batérie a zosurite ho (ako je znazornené na nasledujucom obrazku).

2 Vlozte novu alkalicku batériu typu AAA alebo LR-03. Uistite sa, ze znamienka + a
— na batérii su zarovnané so znamienkami zobrazenymi na nabijacke.

3 Nasadte kryt spat’ na nabijacku tak, aby s kliknutim zapadol na svoje miesto.

Nabijanie vysielaca

Varovanie: Vysielaé nabite po kazdom pouziti senzora. Uplne nabity vysielaé
funguje minimalne Sest’ dni bez opatovného nabitia. Vybity
vysiela¢ sa méze nabijat’ az hodinu, kym nebude znova nabity.

Nabitie vysielaca:

1 Pri pripajani vysiela¢a k nabijacke otocte vysiela¢ plochou
stranou nadol a zarovnajte ho s nabijackou. Zatlatte a
spojte obidve su€asti navzjom. J !

2 Do 10 sekund od pripojenia vysielaca sa na nabijacke na =>
jednu az dve sekundy rozblika zelené svetlo, ktoré indikuje
spustenie jej napajania. Po zvySok doby nabijania zeleny
indikator nabijacky neustale blika v opakujucej sa sekvencii

Styroch bliknuti a pauzy.
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3 Po dokon€eni nabijania zeleny svetelny indikator zostane
svietit’ (bez blikania) na 15 aZ 20 sekund a potom zhasne.

4 Po zhasnuti zeleného svetelného indikatora odpojte vysiela¢ od
nabijacky. Zeleny svetelny indikator na vysielaci bude priblizne
pat sekund blikat a potom zhasne.

Zavedenie senzora

Pri zavadzani senzora sa vZdy riadte pokynmi uvedenymi v
pouzivatelskej priru¢ke k pombcke na zavedenie.

Pripojenie vysielaa k senzoru

Skér ako zacnete, pripravte si pouzivatel'sku priruc¢ku k vasej pumpe, aby ste ju mali
poruke.

Pripojenie vysielaca k senzoru:

1 Po zavedeni senzora si pozrite podrobnosti o aplikacii povrchovej pasky v
pouzivatelskej prirucke k pomécke na zavedenie.

2 Pocas pripajania podrzte okruhly koniec zavedeného senzora, aby ste zabranili jeho
pohybu.

3 Uchopte vysielac tak, ako je znazornené na obrazku.
Zarovnajte dve drazky na vysielaci s bo€nymi ramienkami
senzora. Plocha strana vysiela¢a by mala smerovat k pokozke.

4 \Vysiela€ zasufite na senzor tak, aby ohybné ramienka senzora
zapadli do drazok na vysieladi. Ak je vysielac spravne pripojeny
a uplynulo dost' €asu na to, aby sa senzor navlh¢il, do
10 sekund zac¢ne blikat zeleny indikator na vysielaci.

5 Ak svetelny indikator vysielaa neblika, odpojte vysiela¢ od
senzora, pockajte niekolko sekund a znova ho pripojte. Ak svetelny indikator
vysielaca stale neblika, vymerite vysielad.

6 Ak po pripojeni k senzoru blika zeleny svetelny indikator na vysielaci, pouzite svoju
pumpu na spustenie senzora. Dal$ie pokyny najdete v pouZivatelskej prirucke k
pumpe.

7 Ked vysielag uspeSne odoSle udaje senzora do pumpy, prilepte na vysielag lepiacu
podlozku senzora.

8 Dodrziavajte pokyny na obrazovke pumpy alebo dodrZiavajte pokyny v
pouzivatelskej priru¢ke k pumpe.
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Odpojenie vysielac¢a od senzora

Skér ako zacnete, pripravte si pouzivatel'sku priru¢ku k vadej pumpe, aby ste ju mali
poruke.

=A

Odpojenie vysielaca od senzora:

euIQUSBAO

1 ZvysielaCa a senzora opatrne odstrante prekryvaciu
naplast.

2 Ak pouzivate senzor Enlite, odstrarite z hornej Casti
vysielaca lepiacu podlozku.

3 Podrzte vysielac tak, ako je zobrazené na obrazku, a
pomocou palca a ukazovéka stlacte ohybné bocné
ramienka senzora.

4 Opatrne vytiahnite vysiela¢ zo senzora.
5 Dodrziavajte pokyny na pumpe alebo v pouzivatelskej priru¢ke k pumpe.

Odstranenie senzora
Pokyny na odstranenie senzora najdete v pouZivatelskej priru¢ke k senzoru.

Kupanie a plavanie
Ak je vysiela¢ spojeny so senzorom, vysiela¢ a senzor su vodotesné do hibky

2,4 metra (osem stop) po dobu do 30 minut. M&Zete sa sprchovat alebo plavat bez
ich odloZenia. Nepotrebujete prekryvaciu naplast’ ani povrchovu pasku.

Vodotesny tester

Tester sluzi na kontrolu funk&nosti vysielaca. Pouziva sa aj ako potrebna sucast na
Cistenie vysielaCa. Riadne pripojenie testera k vysielaCu zabezpedi, aby sa koliky
konektora vysielaca nedostali do kontaktu s tekutinami. Kontakt s tekutinami moze
spoOsobit zhrdzavenie konektora a ovplyvnit spravne fungovanie vysielaca.

Ked je tester pripojeny k vysielacu, neotacajte nim. Poskodilo by to vysielac.
Tester sa mbéze pouzivat jeden rok. Ak budete tester pouzivat dlhSie ako jeden rok,
koliky konektora vysielaca by sa mohli poSkodit, pretoZe tester nedokaze nadalej

zabezpecfovat vodotesnost. Pokyny na kontrolu kolikov konektora najdete v Casti
Kontrola kolikov konektora vysielaCa, na strane 384.
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Varovanie: S vysielaCom pouzivajte len vodotesny tester. Nepouzivajte ziadnu inu
testovaciu zatku.

Kontrola kolikov konektora vysielaca
Koliky konektora by mali vyzerat tak, ako su znazornené na tomto obrazku.

otvor konektora

koliky konektora

2) kryt

Pozrite sa do otvoru konektora vysiela€a, aby ste sa uistili, Ze koliky konektora nie su
poskodené ani zhrdzavené. Ak su koliky konektora zhrdzavené alebo poSkodené,
znemozni to komunikaciu medzi vysielaom a nabijackou alebo pumpou. Kontaktujte 24-
hodinovu linku pomoci alebo miestneho zastupcu. Pravdepodobne je nutné vymenit
vysielaC.

Taktiez skontrolujte, ¢i vnutro otvoru konektora nie je vihké. Ak je konektor navihnuty,
nechajte vysiela¢ aspon hodinu vysusit. Vlhkost v konektore by mohla spdsobit
nespravne fungovanie vysielac¢a a ¢asom aj jeho zhrdzavenie a poskodenie.
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Pripojenie testera na testovanie alebo cistenie
Skoér ako zacnete, pripravte si pouzivatelsku priruc¢ku k vasej pumpe, aby ste ju mali
poruke.

Pripojenie testera:

1 Drzte vysielaC a tester tak, ako je znazornené na obrazku.
Zarovnajte plochu stranu testera s plochou stranou

vysielaca. -»>
2 Zatlacte tester do vysielaca tak, aby ohybné bo¢né

ramienka testera zapadli do drazok na oboch stranach ( C

vysielaca. p

3 Pri spravnom pripojeni za¢ne na vysielaci do piatich
sekund blikat zeleny svetelny indikator, ktory bude blikat’
priblizne 10 sekund.

4  Pre testovanie vysielaa skontrolujte ikonu senzora na pumpe, aby ste sa uistili,
Ze vysiela€ vysiela signal (pozrite si pouzivatelsku priru¢ku k pumpe).

5 Informacie o Sisteni vysielaca najdete v asti Cistenie vysielada, na strane 385.

6 Po testovani alebo Cisteni odpojte tester od vysielaca.

Odpojenie testera

Odpojenie testera:

1 Podrzte vysielag tak, ako je znazornené na obrazku, a
odistite bo¢né ramienka testera.

2 Podrzte ramienka testera odistené a opatrne odpojte
vysielac od testera.

Poznamka: Ak chcete Setrit bateériu vysielaca,
NEPONECHAVAJTE po cisteni alebo
testovani tester pripojeny k vysielacu.

Cistenie vysielaéa
Vysiela€ je zariadenie ur€ené na pouZitie u jedného pacienta a nie je uréené na
pouZitie u viacerych pacientov.

Varovanie: Nevyhadzujte vysiela¢ spolu so zdravotnickym odpadom alebo
inym odpadom, ktory bude spalovany. Vysiela¢ obsahuje batériu,
ktora moze pri spal'ovani vybuchnut.

Poznamka: Tester je potrebnou suéastou na Cistenie vysielaca.
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Po kazdom pouziti vysiela¢ vzdy vycistite.

Pri Cisteni vysielata budete potrebovat nasledujuce materialy: jemné tekuté mydlo,
detsku kefku s jemnymi Stetinkami, nadobu, 70-percentny izopropylalkohol a niekolko
makkych suchych handriciek.

Upozornenie: Kryts prasknutymi, odlipenymi alebo poSkodenymi miestami

signalizuje zhorsenie kvality a mozné znizenie vykonu zariadenia.
Moze to ovplyvnit’ aj moznost’ spravneho vycistenia a dezinfekcie
vysiela¢a. Ak si vS§imnete spominané znamky poskodenia,
zariadenie prestaite pouzivat’ a obrat'te sa na 24-hodinovu linku
pomoci alebo na miestneho zastupcu. Pri likvidacii zariadenia
musite postupovat’ podl'a miestnych predpisov na likvidaciu batérii
(odpad, ktory sa nespaluje).

Cistenie vysielaga:

1
2

10

Pripojte tester k vysielacu.

Ak ste pouzili doplinkovu prekryvaciu naplast alebo povrchovu pasku a na vysielaci sa
nachadzaju zvysky lepidla, postupuijte podla pokynov v Casti Odstranenie zvyskov
lepidla, na strane 387.

Vysiela¢ preplachujte pod te€ucou vodou pri izbovej teplote minimalne jednu minutu,
pokial nebude viditelne Cisty. Uistite sa, ze vSetky tazko dostupné miesta su riadne
preplachnuté.

Pripravte si Cistiaci roztok v pomere pat mililitrov (jedna €ajova lyzi¢ka) jemného
tekutého mydla na 3,8 litra (jeden galdn) vody z vodovodu s izbovou teplotou. Na
Cistenie vysielaCa nikdy nepouZivajte organické rozpustadla, ako napriklad riedidlo
alebo aceton.

S pripojenym testerom ponorte vysiela¢ do Cistiaceho roztoku a nechajte ho na
minutu ponoreny.

Uchopte tester a cely povrch vysielada okefujte pomocou detskej makkej zubnej
kefky. Dbajte na to, aby ste vSetky tazko dostupné miesta viditelne vydcistili.
Vysiela¢ preplachujte pod te€ucou vodou z vodovodu pri izbovej teplote minimalne
jednu minutu, pokial nebude v8etko viditelné tekuté mydlo omyté.

Vysiela¢ a tester osuste Cistou, suchou handri¢kou.

Polozte vysiela€ a tester na Cistu, suchu handri¢ku a nechajte ho uplne volne
uschnut.

Odpojte tester od vysielaca.
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Odstranenie zvyskov lepidla

Tento postup budete musiet vykonat len v pripade, ak ste pouzili doplnkovu
prekryvaciu naplast, ktora mohla na vysielaci zanechat zvysky lepidla. Ak ste pri
vizualnej kontrole zbadali na zariadeni zvysky lepidla, postupujte podla nizsie
uvedenych pokynov.

Pri odstrafiovani zvySkov lepidla budete potrebovat nasledujuce materialy: roztok na
odstranenie lekarskych adheziv Detachol® a bavinené tampény.

Odstranenie zvyskov lepidla:

1 Skontrolujte, Ci je tester pripojeny k vysielacu.

2 Uchopte tester, bavineny tampdén ponorte do roztoku Detacholu a jemne nim
potierajte zvysky lepidla na vysielaci, kym ich Uplne neodstranite.

3 Pokradujte v postupe &istenia. Podrobné informacie najdete v &asti Cistenie
vysielaCa, na strane 385.

Cistenie nabijaéky
Nabijacku nie je mozné dezinfikovat. Tento postup sa vztahuje na vSeobecné
Cistenie podla aktualnej potreby (na zaklade fyzického vzhladu).

Varovanie: Nabijaéka NIE JE vodotesna. NEPONARAJTE do vody ani iného
Cistiaceho prostriedku.

Varovanie: Pri likvidacii nabijacky postupujte podla miestnych predpisov pre
likvidaciu batérii (odpad, ktory sa nespal’uje).

Vycistenie nabijacky:

1 Umyte si dokladne ruky.

2 Navlh¢ite handri¢ku v jemnom ¢&istiacom roztoku, ako je napriklad saponat na
umyvanie riadov, a zotrite flou vSetky necistoty alebo cudzorodé materialy
z vonkajSieho povrchu nabijacky. Na Cistenie nabijacky nikdy nepouzivajte
organické rozpustadla, ako napriklad riedidlo alebo acetén.

3 PoloZte nabijacku na Cistu, suchu utierku a nechajte ju oschnat 2 — 3 minuty.

Riesenie problémov

Nasledujuca tabulka ob§ahuje informacie o rieSeni problémov s vysielatom,
nabijackou a testerom. DalSie informacie o rieSeni problémov najdete v
pouzivatelskej priru¢ke k pumpe.
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Problém

Pravdepodobné prici-
ny

RieSenie

Pripojil(a) som vysiela¢
k nabijacke a ziadne
indikatory sa neroz-
svietili.

Koliky konektora vysiela-
€a su poskodené alebo
zhrdzaveli.

Batéria v nabijacke je vy-
bita.

Skontrolujte, &i koliky konektora vysielaca
nie st poskodené alebo vihké. DalSie in-
formacie o kolikoch konektora obsahuje
Cast’ Kontrola kolikov konektora vysielaca,
na strane 384. Ak su koliky poSkodené
alebo zhrdzavené, obratte sa na 24-hodi-
novu linku pomoci alebo miestneho za-
stupcu. Pravdepodobne je nutné vymenit’
vysielac.

Ak koliky konektora nie su poSkodené, vy-
menite batériu v nabijacke. Pokyny na vy-
menu batérie v nabijacke najdete v Casti
VioZenie batérie do nabijacky, na stra-
ne 381.

Blikajuce zelené svetlo
pocas nabijania na na-
bijacke zhasne a na
nabijacke zacne blikat
Cervené svetlo.

Batéria v nabijacke je
takmer vybita.

Vymerite batériu v nabijacke. Pokyny na vyme-
nu batérie v nabijacke najdete v Casti VioZenie
batérie do nabijacky, na strane 381.

Pocas dobijania blika-
juce zelené svetlo na
nabijacke zhasne a na
nabijacke za¢nu rychlo
blikat Cervené svetla.

Vysielac je takmer vybi-
ty.

Vysiela¢ nabijajte nepretrzite jednu hodi-
nu. Ak blikanie neprestane, pokracujte
krokom €. 2.

Vysiela¢ nabijajte nepretrzite osem hodin.
Ak blikanie neprestane, kontaktujte 24-ho-
dinovu linku pomoci alebo miestneho za-
stupcu. Pravdepodobne je nutné vymenit
vysielac.

Pocas nabijania na na-
bijacke striedavo rych-
lo a pomaly blikaju
Cervené svetla.

Nabijacka a vysiela¢ su
takmer vybité.

Vymerite batériu v nabijacke. Pokyny na
vymenu batérie v nabijacke najdete v Ca-
sti VloZenie batérie do nabijacky, na stra-
ne 381.

Vysiela¢ nabijajte nepretrzite jednu hodi-
nu. Ak blikanie neprestane, pokracujte
krokom €. 3.

Vysiela¢ nabijajte nepretrzite osem hodin.
Ak blikanie neprestane, kontaktujte 24-ho-
dinovu linku pomoci alebo miestneho za-
stupcu. Pravdepodobne je nutné vymenit
vysielac.
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Problém

Pravdepodobné prici-
ny

RieSenie

Zelené svetlo na vysie-
laci sa nerozsvieti, ak
ho pripojite k senzoru.

Vysiela¢ nie je uplne pri-
pojeny.

Vysielac je takmer vybi-
ty.

Senzor nie je riadne za-
vedeny do tela.

Odpojte vysiela¢ od senzora.

2  Pockajte pat sekund a opatovne ho pripoj-
te. Ak zeleny svetelny indikator stale ne-
blika, pokracujte krokom €. 3.

3 Uplne nabite vysiela&. Ak zeleny svetelny
indikator stéle neblika, pokracujte krokom
¢. 4.

4 Senzor pravdepodobne nie je riadne zave-
deny do tela. Zavedte novy senzor.

Zelené svetlo na vysie-
lagi sa nerozsvieti, ak
vysiela¢ pripojite k te-
steru.

Vysielac je takmer vybi-
ty.

Vysiela¢ nie je uplne pri-
pojeny.

1 Skontrolujte pripojenie medzi vysielacom
a testerom. Ak zeleny svetelny indikator
stale neblika, pokracujte krokom &. 2.

Uplne nabite vysielag.

3 Opat skontrolujte vysiela¢ pomocou teste-
ra. Ak zeleny indikator stale neblika, zavo-
lajte na 24-hodinovu linku pomoci alebo
sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢-
nosti. Pravdepodobne je nutné vymenit
vysielac.

Batéria vysielaca ne-
vydrzi Sest dni.

Vysiela¢ nie je uplne na-
bity, ked ho pripojite k
senzoru.

Bezdrbtové pripojenie
medzi vysielatom a
pumpou sa ¢asto preru-
Si.

1 Pred pripojenim k senzoru Uplne nabite
vysielac. Ak batéria vysielaa nevydrzi
Sest dni, pokracujte krokom &. 2.

2 Vzdialte sa od zariadenia, ktoré moze
sposobovat radiofrekvenénu interferenciu.
Dalsie informacie o radiofrekvenénej inter-
ferencii najdete v ¢asti Komunikacia pro-
strednictvom radiovej frekvencie (RF), na
strane 379.

3 Uistite sa, Ze pumpa a vysiela€ su umiest-
nené na rovnakej strane tela, aby ste mi-
nimalizovali radiofrekvenénu interferenciu.
Ak sa Uplne nabita batéria vysiela¢a nad-
alej vybija skor, nez uplynie Sest dni, kon-
taktujte 24-hodinovu linku pomoci alebo
miestneho zastupcu. Pravdepodobne je
nutné vymenit' vysielac.
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Problém

Pravdepodobné prici-
ny

RieSenie

Vysielac stratil spojenie
S pumpou.

Pumpa je mimo dosahu.

Vyskytla sa radiofre-
kvenéna interferencia z
inych zariadeni.

Vzdialte sa od zariadenia, ktoré méze
sposobovat radiofrekvenénu interferenciu.
Dalsie informacie o radiofrekvenénej inter-
ferencii najdete v ¢asti Komunikacia pro-
strednictvom radiovej frekvencie (RF), na
strane 379. Ak vysiela¢ nadalej nekomu-
nikuje s pumpou, pokracujte krokom ¢&. 2.

Uistite sa, Ze pumpa a vysiela¢ su umiest-
nené na rovnakej strane tela, aby ste mi-
nimalizovali radiofrekvenénu interferenciu.
Ak vysiela¢ nadalej nekomunikuje s pum-
pou, kontaktujte 24-hodinovu linku pomoci
alebo miestneho zastupcu.

Uchovavanie zariadeni

Vysiela€, nabijacku a tester uskladnite v Cistej a suchej miestnosti s izbovou teplotou. Ak
sa vysiela¢ nepouziva, musite ho nabit aspor raz za 60 dni. Vysiela¢ mozno uskladnit
na nabijacke, av§ak to nie je potrebné. Ak vysiela¢ uchovavate na nabijacke, nabijacku a

vysiela¢ musite odpojit’ a pripojit minimalne raz za 60 dni.

Likvidacia

Vzhladom na to, ze vysiela¢ obsahuje batériu, nemdzete ho vyhodit do nadoby na
biologicky odpad. Namiesto toho vysiela¢ vydistite a zlikvidujte v sulade s miestnymi
predpismi na likvidaciu batérii.

Specifikacie

Biokompatibilita

Vysiela¢: V sulade s normou EN ISO 10993-1

Aplikované Casti

Vysielac

Senzor

Prevadzkové pod-
mienky

Vysiela¢ — teplota: -5 °C az 45 °C (23 °F az 113 °F)

Varovanie: Pri pouzivani vysielaca na testeri pri teplote vzduchu vy$Sej ako
41 °C (106 °F) moze teplota vysielaca prekrocit 43 °C (109 °F).

Vysiela€ — relativna vihkost: 5 % — 95 % bez kondenzacie
Tlak vysielaca: od 61,36 do 106,17 kPa (8,9 az 15,4 psi)
Nabijacka — teplota: 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
Nabijacka — relativna vlhkost: 30 % — 75 % bez kondenzacie




Skladovacie pod-
mienky

Vysiela¢ — teplota: -25 °C az 55 °C (-13 °F az 131 °F)
Vysiela¢ — relativna vihkost: 10 % — 100 % s kondenzaciou
Tlak vysiela¢a: od 61,36 do 106,17 kPa (8,9 az 15,4 psi)
Nabijacka — teplota: -10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)
Nabijacka — relativna vlhkost: 10 % — 95 % bez kondenzéacie

Zivotnost’ batérie

Vysiela¢: Sest dni kontinualneho monitorovania glukézy ihned po uplnom
nabiti

Nabijacka: 40 beznych nabiti s novou alkalickou batériou typu AAA

Frekvencia vysielaca

2,4 GHz, modulacia 2M65G1D, menej ako TmW ERP

Maximalny vystupny
vykon (EIRP)

-0,63 dBm

Komunikacia pro-
strednictvom radiovej
frekvencie (RF)

Frekvencia vysielania z pumpy do vysielaca: 2,4 GHz, vlastny protokol spo-
lo¢nosti Medtronic, dosah do 1,8 m (6 stop)

Vyuziva protokol IEEE 802.15.4 s vlastnym formatom udajov.

Prevadzkové frekvencie: pouziva sa 5 frekvencii: 2 420, 2 435, 2 450, 2 465
a 2480 MHz

Sirka pasma: 5 MHz, &o je pridelené pasmo kanala podra protokolu IEEE

Ocakavana zivotnost’
vysiela¢a

Ocakavana zivotnost’ vysielaca je 1 rok v zavislosti od intenzity pouzivania
pacientom.

Bezdrotova komunikacia Guardian 2 Link

Kvalita sluzieb

Vysiela¢ Guardian 2 Link a inzulinova pumpa MiniMed 640G tvoria sucast siete
802.15.4, v ktorej pumpa funguje ako koordinator a vysiela¢ ako koncovy uzol.

V neziaducom radiofrekvenénom prostredi pumpa vyhodnoti potrebu zmeny kanala
na zaklade urovni ,Sumu* zistenych poc€as skenovania energie. Pumpa vykona sken

energie, ak po uplynuti 10 minat nebol prijaty ziadny signal vysielata CGM. Ak ddjde

k zmene kanala, pumpa vysle signal z nového kanala.
Vysiela¢ Guardian 2 Link spusti hfadanie kanala, ak zlyha detekcia signalu na

suvisiacom kanali. Vyhladavanie prebehne na v3etkych piatich kanaloch. Ak je signal

lokalizovany, vysiela€ sa opat pripoji na identifikovany kanal. Pri opatovnom
priradeni sa vSetky vynechané pakety (az 10 hodin) budu vysielat' z vysielaa do

pumpy.

Pri normalnej prevadzke vysiela¢ odosle jeden paket kazdych 5 minut a ak su udaje
poskodené alebo chybaju, paket sa znova odosle.
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Zabezpecenie udajov
Inzulinova pumpa MiniMed 640G je uréena iba na prijimanie radiofrekvencnej (RF)

komunikacie z rozpoznanych a pripojenych zariadeni (pumpu je nutné naprogramovat,
aby prijimala informacie zo Specifického zariadenia).

Inzulinova pumpa MiniMed 640G a systémové sucasti (glukomery a vysielace) zaistuju
zabezpecenie Udajov vlastnymi prostriedkami a integritu Udajov pomocou procesov na
kontrolu chyb, ako su napriklad cyklické kontroly nadbyto¢nosti.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-
ré je Specifikované nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielaca Guardian 2 Link by mal
zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie — poucenie
RF emisie Skupina 1 Vysiela¢ Guardian 2 Link musi vyzarovat elektromagne-
ticku energiu, aby mohol plnit Glohy, na ktoré je uréeny.
CISPR 11 Toto vyzarovanie mdze ovplyviiovat elektronické zaria-
denia v okoli.
RF emisie Trieda B Vysiela¢ Guardian 2 Link je vhodny na pouzitie vo vSet-
kych zariadeniach vratane domacich zariadeni a zaria-
CISPR 11 deni priamo napojenych na verejnu nizkonapéatovu siet,
ktora zasobuje budovy vyuzivané na byvanie.

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-
ré je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielata Guardian 2 Link by mal
zabezpecit’, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické pro-
stredie — poucenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, x4 kV, 8 kV
(prenos vzduchom)
+2 kV, x4 kV, +6 kV
(nepriamy kontakt)

18 kV (prenos
vzduchom)

16 kV (nepriamy
kontakt)

+22 kV (prenos
vzduchom),
<5%RH

Na pouzitie v beznom do-
macom, komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-
ré je Specifikované nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielaca Guardian 2 Link by mal

IS

zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické pro-
stredie — poucenie

Elektricky rychly pre-
chodovy jav/skupina im-
pulzov

IEC 61000-4-4

+2 kV pre vedenie
zdroja napatia

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenie

Nevztahuje sa

Poziadavka sa nevztahuje
na toto zariadenie napajané
z batérie.

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+1 kV medzi vodiémi

+2 kV medzi vodi¢om
a zemou

Nevztahuje sa

Poziadavka sa nevztahuje
na toto zariadenie napajané
z batérie.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisania
elektrického napatia pri-
vodnych vedeni

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (> 95 % po-
kles v Ut) pre 0,5 cy-
klu

Nevztahuje sa

Poziadavka sa nevztahuje
na toto zariadenie napajané
z batérie.

Magnetické pole sieto-
vej frekvencie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

400 A/m

4 000 A/m

Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali byt na
urovniach charakteristickych
pre bezné miesta v beznom
domacom, komerénom ale-
bo nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ur je striedavé napétie hlavného privodu pred aplikaciou testovacej trovne.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-
ré je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielaa Guardian 2 Link by mal
zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti

Uroveii IEC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetické prostre-
die — poucenie

Prenosné a mobilné radiofre-
kvenéné komunikac¢né zariade-
nia sa nesmu pouzivat v
mensich vzdialenostiach od
akejkolvek Casti vysielata Gu-
ardian 2 Link (vratane kablov),
ako su odporuc¢ané vzdialenosti
vypocitané pomocou vzorca pre
prislusné napajanie vysielaca.

Dalsie informacie najdete v ta-
bulke s odporu¢anymi vzdiale-
nostami.

Vedena RF
IEC 61000-4-6

3V/m
150 kHz az
80 MHz

Nevztahuje sa

Nevztahuje sa
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-

ré je Specifikované nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielaca Guardian 2 Link by mal
zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti

Uroveri IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostre-
die — poucenie

Vyzarovana RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz az 6 GHz

10 V/im
80 MHz az
6 GHz

d=0,35VP
80 MHz az 800 MHz

d=0,70\P
800 MHz az 6 GHz

P je maximalny nominalny vy-
stupny vykon vysielaca vo wat-
toch (W) udavany vyrobcom a d
je odporucana vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita poli pevnych radiofre-
kvenénych vysielacov tak, ako
je uréena prieskumom elektro-
magnetickych poli na danom
mieste?, musi byt mensia ako
uroven zhody v kazdom fre-
kvenénom rozsahu®.

Rusenie sa méze objavit v bliz-
kosti zariadeni oznac¢enych na-
sledovnym symbolom:

()

Poznamka: Prifrekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi rozsah frekvencii.

Pozndm- Tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situéciach. Sirenie elektromagnetického Ziare-
ka: nia ovplyvriuje absorpcia a odraz od réznych povrchov, objektov alebo 0séb.

-395-

IS

BUIQUSAO



Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, kto-
ré je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel vysielaéa Guardian 2 Link by mal

zabezpecit, aby sa pouzival v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti Uroven IEC 60601 |Uroven zhody |Elektromagnetické prostre-
die — poucenie

2Intenzita elektromagnetického pola pevnych vysielaov, ako su napriklad zakladné stanice radiovych
(mobilnych/bezdrotovych) telefonov, prenosné alebo amatérske vysielace, AM a FM rozhlasové vysie-
lace a televizne vysielace, sa neda na teoretickej Urovni predpovedat s dostato¢nou presnostou. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia spésobeného pevnymi radiofrekvenénymi vysielaémi by
sa mal vykonat elektromagneticky prieskum daného miesta. Ak je namerana intenzita pola v mieste
pouzivania Guardian 2 Link vysSia ako prislusna vysSie uvedena hodnota zhody RF, normalnu pre-
vadzku vysiela¢a Guardian 2 Link je potrebné overit. Ak zaznamenate, Ze systém nepracuje spravne,
mbze byt potrebné prijat dalSie opatrenia, ako je napriklad zmena orientacie alebo polohy vysielaca
Guardian 2 Link.

bV rozsahu frekvencii 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita elektromagnetického pola mala byt niZ$ia ako
3V/m.

Odporucana vzdialenost’ medzi vysielacom Guardian 2 Link a beznymi domacimi
radiovymi vysielami

Domaci radiofrekvenény vysielac¢ | Frekvencia | Odporuc¢ana vzdia- | Odporu¢ana vzdia-
lenost’ (v metroch) | lenost’ (v palcoch)

Telefény

Bezdrétové domace 2,4 GHz 0,3 12

Bezdrotové domace 5,8 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobilny telefén) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA-50 Hz (mobilny telefén) 800 MHz 0,3 12

PCS (mobilny telefén) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (mobilny telefon) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (mobilny telefén) 900 MHz 0,3 12

GSM (mobilny telefon) 850 MHz 0,3 12

CDMA (mobilny telefon) 800 MHz 0,3 12

Analégovy (mobilny telefon) 824 MHz 0,3 12

CDMA (mobilny telefon) 1,9 MHz 0,3 12

Siete WiFi

802.11b, maximalne 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5

802.11g, maximalne 54 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
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Odporucana vzdialenost’ medzi vysielacom Guardian 2 Link a beznymi domacimi
radiovymi vysielaémi

Domaci radiofrekvenény vysielaé | Frekvencia | Odporuéana vzdia- | Odporuéana vzdia-

lenost’ (v metroch) | lenost’ (v palcoch)

802.11n, maximalne 11 Mb/s 2,4 GHz 1 39,5
Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93
ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi (RF)
komunikaénymi zariadeniami a vysielaom Guardian 2 Link

Vysiela¢ Guardian 2 Link je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s

kontrolou vyzarovanych RF interferencii. Zakaznik alebo osoba, ktora pouziva vysiela¢

Guardian 2 Link, m6ze zabranit’ elektromagnetickej interferencii zachovanim minimal-
nej vzdialenosti medzi prenosnymi alebo mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaény-
mi zariadeniami a vysielaom Guardian 2 Link podla nizSie uvedenych odporuc¢ani a v
sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia.

Udavany maxi- | Vzdialenost' podfa frekvencie vysielaca (m)
o vyeiolaty [ 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz a2 6,0 GHz
W) Nevztahuje sa d=0,35VP d=0,70P
0,01 Nevztahuje sa 0,035 0,07
0,1 Nevztahuje sa 0,11 0,11
1 Nevztahuje sa 0,35 0,7
10 Nevztahuje sa 1,1 2,2
100 Nevztahuje sa 3,5 7

U vysielacov, ktorych maximalny udavany vystupny vykon tu nie je uvedeny, mozno odporuc¢anu vzdia-
lenost’ d v metroch (m) odhadnut pomocou prislusného vzorca pre frekvenciu vysielaca, kde P je vy-
robcom udavany maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W).

Poznamka: Prifrekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost pre vy3si rozsah frekven-
cil.

Poznam- Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziare-
ka: nia je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od réznych povrchov, objektov a 0séb.
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Tabul'ka ikon

Sériové &islo
Katalégové &islo
(1X) Jeden kus v kazdej schranke/baleni

Datum vyroby (rok - mesiac)

Vyrobca

Pozor: Preditajte si vSetky upozornenia a preventivne opatrenia v pokynoch
na pouzivanie.

Postupujte podla navodu na pouzitie (zobrazené modrou farbou na Stitku)

Pozrite si pokyny na pouzivanie

Rozsah skladovacich teplét

Tento symbol znamena, Ze pristroj spifia véetky ustanovenia smernice o
zdravotnickych pomockach 93/42/EHP (NB 0459) a o RZaKTZ 1999/5/ES.

Toto oznadenie znamend, Ze zariadenie spifia poZiadavky australskych
noriem tykajucich sa elektromagnetickej kompatibility, elektromagnetickej
energie a radiovej komunikacie

Radiova komunikacia

CONF Konfiguracia
o
Pristroj typu BF (ochrana pred zasahom elektrickym pradom)
Ic Oznacuje sulad s poziadavkami Industry Canada na elektromagneticku

kompatibilitu a radiokomunikaéné zariadenia

Vysiela: chraneny pred ucinkami dlhSieho ponorenia do vody (ponorenie do
hlbky 2,4 m (8 stép) na 30 minut).

Rozsah skladovacej vihkosti

V sulade s japonskym zakonom o radiovych zariadeniach €. 88
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O mroptég Guardian™ 2 Link gival eé€dpTnua Tou GUCTHAPOTOS OUVEXOUG
TTapakoAoUdnong yAukoZng yia Tnv avTAia IvoouAivng Tng ogipdc MiniMed™ 640G. O
TIOPTTOG GUAAEYEl Bedopéva atrd Tov aloBnTrpa YAUKOZNG Enlite™. ¥1n ouvéxeia o
TIOPTTOG OTéAVEI acUppaTa Ta dedopéva oTnv avTAia IVOOUAivNg.

ESaptiparta KiT TroptroU Guardian 2 Link

>¢ éva TTARPEG KIT Tou TTouTToU Guardian 2 Link trepiAaufdvovTtal Ta akéAouba
eCapTiuaTa:

Moptég Guardian 2 Link (MMT-7731) +  ®optiotig (MMT-7715)
YdatooTeyrg cuokeur] dokiuAg (MMT-7726) . >uokeun Enlite Serter (MMT-7510)
Evoeigeig xpnong

O TToPTTOG evdeikvuTal yIa Xprion o€ €vav JOvo aoBevr) wg eEAPTNUA ETTIAEYUEVWV
ouoTnUATWY ouveEXOUG avixveuong TnG YAUKOZNG Tng Medtronic kai cuoTnudtwy
avtAiag MiniMed pe duvatdTtnTa aiodntrpa.

AvTevoeigeig

Mnv ekBéTeTe TOV TTOUTTO O0OG O€ €EOTTAICUG payvnTIKAG Topoypagiag (MRI), og
OUOKEUEG B100epuiag 1) o€ AAAEG OUOKEUEG TTOU TTapdyouV 1Io0XUpd payvnTikd tredia.
Edv o TTouttdg oag ekteBei KaTd AdBog o€ 1I0XUpd payvnTIKO TTEdio, SIAKOWTE TN
XPANON Kal ETTIKOIVWVAOTE PE TNV 24wpn YPAUML €EUTTNPETNONG 1) TOV TOTTIKO 0AG
avTITTPOCWTTO YIa TTEPAITEPW BonBela.

Mposidotroinoeig

To TTpoidv TTEPINAUPBAVEI PIKPA TUAMATO KOl EVOEXETAI VA GUVIOTA Kivouvo TTviyuou yid
Ta MIKPG TTaIdIE.

Edv n ouokeur dokIuAG £pB¢el O€ €TTA@N PE Aila, TTPETTEI VA TNV ATTOPPIYPETE.
ATToppiwTE TN GUCOKEUN OOKIUAG GUN@PWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG aTToppIpng
IATPIKWYV OTTORANTWV.
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MeTd TnVv eiIcaywyr) Tou aicONTAPA PUTTOPEI va TTapouciaaTei algoppayia. Mpiv ouvdiaeTe
Tov TTOUTTG oToV alIocOnTAPA, BeBaiwbeite OTI TO onueio dev aigoppayei. Eav TapouaiaaTei
aipoppayia, eQapudoTe oTabepr| TTieon pe oTeipa yala A ue kabapd UACUa OTO GNUEIo
€10aYWYNG, €wg OTOU GTAPATATEI N algoppayia. MOAIG aTapaTAaEl N alyoppayia,
OUVOEQTE TOV TTOUTTO GTOV QI0ONTHPA.

EmikoivwvnoTe pe TNV 24wpn ypauun €EUTTNPETNONG 1 ME TOV TOTTIKG 0OG AVTITTPOOWTTO
€AV TTAPATNPACETE AVETTIOUUNTEG AVTIOPACEIG TTOU VA OXETICOVTAI PE TOV TTOUTTO A YE TOV
ailobnTtrpa.

MayvnTikd edia

Mnv ekBéTteTe TOV TTOUTTO 00G O€ €€OTTAICUG payvnTIKAG Topoypagiag (MRI), og ouokeuég
d1aBeppiag 1 o€ AANEG CUOKEUEG TTOU TTAPAYOUV I0XUPA payvnTIKA TTedia. Edv o Toutrédg
0ag ekTeBel Katé AdBog o€ 1I0xupd payvnTiKG TTEdi0, dIAKOWTE TN XPHRON KAl ETTIKOIVWVAOTE
ME TNV 24wpn YPAUML €EUTTNEETNONG 1) TOV TOTTIKO 0AG AVTITTIPOCWTIO YIO TTEPAITEPW
BonBeia.

AkTivoypagigg, payvnTtikég Topoypagieg (MRI), cuokeuég diaBeppiag Kai
utroAoyloTIKéG TOpoypa@ieg (CT)

Edv mpdkeiTal va KaveTe akTivoypagia, Bepatreia pe diabBepuia, UTTOAOYIOTIKY TOUOYPAPIa
(CT), payvnTikr) Topoypagia (MRI) i va ektebeite pe Ao TpdTTO 0€ aKTIVOBOAIa, BydATe
TOV QI0ONTAPA KAl TOV TTOUTTO 0Ag TIPIV EI0EABETE O€ YIa aiBouoa TTou €xel TETOIO
€€OTTAIONG oTTOI0UdATTOTE €iBOUG.

21nv Kapta EKTaKkTou AVAYKNG PTTOPEITE va PPEITE TNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HUE TA
OUCTANATO GCQAAEIOG TWV AEPOBPOWIWY Kal TN XPACN TOU TTOUTTOU GAG G€ AEPOTTAGVO.
Otav TagideleTe, Befaiwbdeite 0TI €xeTe padi oag Tnv Kapta EkTdkTou Avaykng TTou
TTaPEXETAI Jadi UE TN GUOKEUN 0AG.

Mpo@uAdgeig
AvaTtpé€te atov Odnyo xpriong Tou aioBnTipa Enlite yia OAeg TIG TTPOQUAGEEIG,
TTPOEIBOTTOINCEIG KAl 0ONYiEG OXETIKA UE TOV aloBnTApPA.

Otav kabapileTe TOV TTOPTTO, XPNOIMOTIOIEITE TTAVTA TNV UdATOOTEYH OUOKEUR BOKIPAG. Mn
XPNOIYOTTOINOETE KavEVA AANO BUCUO BOKIUNG PE TOV TTOUTTO.

Mn oTpépeTe TN cuokeur SOKIUAG A TOV alIoONTAPA evw gival cuvdedePEvn/-0G UE TOV
TTOPTTO. AuTO Ba TTpoKaAéael BAGRN aTov TTOUTTO.

Mnv emITPEWETE TNV ETTAQPI TNG CUOKEUNG SOKIUAG ME VEPO 1] AAAO UYPO OTAV N CUCKEUN)
dokiung dev gival ouvdedepévn aTov TTouTré. H uypry cuokeur) SOKIUAG PTTOPEi va
TTPOKaAEoEl BAAGRN oTOV TTOUTTO.

Mnv emTpéWeTe aTOV TTOUTTO va £pB¢l o€ TTAQPN PE uYPO OTAV N GUOKEUN dev €ival
ouvdedepévn o€ aloONTAPA 1 o€ GUOKEUN OOKIUAG.
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Mnv kaBapileTe TOUG BAKTUAIOUG GTEYAVOTTOINGNG OTN CUOKEUT OOKIUAG, KaBwg auTd
pTTOpPEl va TTpokaAéael BAGRN oToug DAKTUAIOUG OTEYAVOTTOINONG.

Znueiwon

Mpoooxn: OmoladiRtroTe aAAayrn A TPOTTOTTOINON OTIG CUOKEUEG, N oTroia Sev
£xel oapwg eykpiBei aré tn Medtronic Diabetes, 8a pymropouoe va
EMNPEACEI TNV IKAVOTNTA CGOG VA XEIPI{ECTE T CUCKEUR, VA OOG
TTPOKAAECEI TPAUMATIOHNO, KOI VO OKUPWOEl TNV £yyUNoN Gag.

Emikoivwvia pe padioocuyxvotnreg (RF)

H ouokeun auth guppop@wveTal e Ta TTPOTUTTA TNG OuoaTrovdiakng ETTTpoTTig
Emkoivwviwy (Federal Communications Commission: FCC) twv HIMA kai pe ta
d1eBvA TTPOTUTTA TTEPT NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUBATOTNTAG.

H ouokeun aut ouppopewvetal ge Tnv Evétnra 15 twv kavoviopwyv 1ng FCC (FCC
Rules). H Asitoupyia utrékeiral otoug €AG dUO 6poug: (1) AuTr) N cuoKeun OV TTPETTE
va TTPOKAAEi eTTIBAABA TTAPEPPBOAN, Kal (2) auTh N CUOKEUR TTPETTEI VO DEXETAI OAEG TIG
TTAPEPPOAEG TTOU AABAVEI, CUPTTEPIAAPBAVOUEVWV TWV TTAPEUBOAWY TTOU EVOEXETAI
va TTPOKAAECOUV aveTTIOUUNTN AgIToupyia.

AuTd Ta TTPOTUTTA £X0UV OXEDIACTEI VIO VA TTAPEXOUV IKAVOTTOINTIKI TTPOCTAGIO
aTTéVaVTI TNV UTTEPPOAIKN TTaPEUBOAR PadIOCUXVOTHTWY Kal yIa va UTTodifouv Tnv
QveTBUUNTN A&ITOUPYIO TWV CUOKEUWY AOYW AVveTTIBUUNTNG NAEKTPONAYVNTIKAG
TTaPEPPBOARG.

AuTéG 0 £€0TTAICUGG €xel DOKIPAOTED Kal DIATTIOTWONKE OTI CUPPOPQPWVETAI E TOUG
TTEPIOPICHOUG YIA TIG YNPIOKEG CUOKEUEG KaTnyopiag B, oupewva pe 1o Tunua 15
TwV Kavoviopwyv 1nG FCC. AuToi o1 TTepIopIcOoi £X0UV OXEBIAOTE WOTE VA TTAPEXOUV
eUAoyn TTpooTacia ammod emBAABEiG TTApEPPOAEG O€ Ui OIKIAKY eykaTdoTaon. AuTog o
€EOTTAIONOG dnuIoUPYEi, XPNOIPOTTOIET KAl UTTOPET VO EKTTEUWYEI EVEPYEIQ
padloouxvoTnTag Kal eAv dev eykaTaoTabel Kal &ev XpnoiuoTToinBei ocUQwva e TIg
0dnyieg, utropei va TTpokaAéael eTIBAABEIC TTAPEUPOAEG OTIC POBIOETTIKOIVWVIEG.
QoT1600, dev UTTAPXEI EyyUnan OTI dev Ba TTAPOUCIAcTOUV TTAPEUPOAEG O€ pIa
OUYKEKPIPEVN eykaTdoTaon. EQv autdg o €oTTAIoNOG TTpoKaAEi eTTIBAaBEig
TTAOPEPPOAEG O€ padloPwVIKOUG 1) TNAEOTITIKOUG HEKTEG, TTPAYMA TTOU PTTOPEI va
dIaTMOTWOEl PE ATTEVEPYOTTOINGN KAl EVEPYOTTOINON TOU £EOTTAICHOU, O XProTNG
MTTOPEl va TTpooTTaBdroel va 81opBwaoel TIG TTapeUBOAEG PE Eva ] TTEPIOCOTEPA OTTO TA
akOAouba pétpa:

*  Na aAAd&el Tov TTpocavaToAioud A TN B€0n TNG Kepaiag OEKTN.

*  Na au¢ioel Tnv ardéoTacn avAaueoa atov eEOTTAICUO Kal TOV OEKTN.
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H TTapoUca cuoKkeun UTTopEi va dNUIOUPYED, va XPNOIUOTTOIET KAI VO EKTTEUTTEI EVEPYEIQ

POBIOCUXVOTHTWY Kal, AV EYKATAOTOBEI Kal XpnoiuoTroindei cuu@wva Je TIG odnyieg,

MTTOpPEI va TTpoKaAéael eTTIBAAGRA TTapePBOAN OTIG padiosTTiKoIVwVieg. EAv n cuokeun

TIPOKOAECEI TTAPEUPROAEG O PABIOPWVIKG 1 TNAEOTTTIKG OEKTN, CUVIOTATAI VA

TTPoCTTaBNoETE VO DIopBWOETE TIG TTAPEUBOAEG e éva ] TTEPIOTOTEPA ATTO Ta aKOAoUBa

METPQ:

*  MeiwaoTte TNV aTO0TOCN AVAUESA OTOV TTOUTTO Kal TNV avTAia ivoouAivng ota 1,8
pETpa (6 TTOdIa) A AiyéTEPO.

* Au¢note Tnv amdéoTacn YETAEU TOU TTOPTTOU KA TNG CUOKEUNG TTOU AQUBAVEI/EKTTEUTTE
TTOPEPPOALG.

Edav xpnoipoTtroiouvTal GAAEG GUOKEUEG TTOU AEITOUPYOUV JE PadIOCUXVOTNTEG, OTTWG
KIVNTA ThAEQWVA, acUpuaTa TNAEQWVA Kal acUpuaTta dikTud, PITTopEi va euTTodicouv TNV
ETTIKOIVWVia PJETAEU TOU TTOPTTOU Kal TNG AVTAIOG IVGOUAIVNG. AUTEG o1 TTapEUPBOAEG Ddev Ba
yivouv aitia atrooToAnG ec@aApévwy dedouévwy Kal dgv Ba TTpokaAécouv BAGRN OTIg
OuoKeUéG oag. Edv atropakpuvBeiTe atrd auTéG TIG CUOKEUEG 1) TIG ATTEVEPYOTTOINCETE,
MTTOpPEI va KaTaaTei duvaTh n €mmKoIvwvia. Eav o1 TTapeuBOAES padloouxvoTTwV
ouveyifovTal, ETIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO AVTITTPOCWTTO.

Mpocoxn: O1 aAAayég I TPOTTOTTOINCEIG OTOV ECWTEPIKO TTOUTTO N TNV KeEpaAia
PAdIOCUXVOTHTWY TToU 3ev £Xouv gykplBei pntd amd T Medtronic
HITOpPOUV VO KATAOTHOOUV AKUPO TO SIKAiWMA TOU XPAOTN va XEIpideTal
auTé TO CUCTNHA XOPAYNONG IVOOUAIvNG.

Movo yia reAdreg eviog Kavadd

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Odnyia 1999/5/EK

H Medtronic dnAwvel 0TI TO TTAPOV TTPOIOV BPICKETAI O€ CUPNOPPWON PE TIG OUCIWOEIG
arraitioelg Tng Odnyiag Tepi padIOEEOTTAIOPOU Kal TNAETTIKOIVWVIAKOU TEPUATIKOU
e€omrAiopou 1999/5/EK.
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MNa TpdobeTeg TTANPOYOpIES, eTTIKoIVWVROTE Pe TN Medtronic MiniMed otn dielBuvon
1] aTov apIBud TNAEPWVOU TTOU TTAPEXETAI GTO OTTITOOQUAAO.

BonOsia

MapakaAOUUE ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO 0OG AVTITTPOCWTIO yia Borbecia.
AvaTpé€te otn AioTa AieBvwyv onueiwv etmikoivwviag Tng Medtronic Diabetes otnv
apxr Tou TTapovTog 0dnyou XPraoTn Yia TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIAG.

PopTIOTHAG

O TTOPTTOC TTEPIEXEN WA ETTAVAPOPTICOUEVN UTTATAPIA TTOU BEV UTTOPEI va
QVTIKATAOTABEI KAl TNV OTTOIa UTTOPEITE VA QOPTICETE OTTOTE XPEIALETAI UE TO YOPTIOTH.
O @opTIoTAG SI0BETEN PIa TTPACIVN QWTEIVH €VOEIEN TTOU dNAWVEl TNV KATACTACN
@OPTIONG KAl JIa KOKKIVIN QWTEIVH) €VOEIEN TTOU €1I00TTOIET yIa TUXOV TTPOBAAUATA TTOU
evOEXETAI va UTTAPEOUV KATA TN @OPTION. EAV avawel n KOKKIVN QTEIVE] EVOEIEn,
avaTpEETE OTNV evOTNTA «AVTINETWTTION TTPORANPATWYV Y. IMNa TN AgiIToupyia Tou
QopTIOTA atraiTeital pia aAkaAkr ptratapia AAA, peyéBoug E92, Tutrou LRO3.

Znueiwan: Mia kaivoupyia umrarapia AAA 1 LR-03 TTepIé el QPKETH EVEQPYEIQ WOTE va
emava@oprioel Tov moutTo TouAdyiorov 40 @opéc. O popTiaThs dev Ba
Agitoupynoer eav n umrarapia osv Exel TormoBeTnBei cwaoTtd N €Gv 10 QopTio
N¢ eivar xaunAo. EmavaAdBere ra BAuara 1omobEtnaong tng umrarapiag
XPNOILUOTTOIWVTAS KalvoUpyla utrarapid.

EykardoTaon prratapiog oTov @opTioTH
MNa TNV eyKaTdoToon TNG YTTATApiag oTov QOpPTIOTH:

1  XmpwéTe 10 KAAUPPA TNG PTTATAPIOG TTPOG TA PECT KAl CUPETE TO PAKPIA (OTTWG
@aivetal oTnv akdAoubn ateikévion).

2 Eicaydyete pia karvoupia aAkaAiki putratapia AAA r LR-03. BeBaiwbeite oTi Ta
OUNBOAQ «+» Kal «-» OTNV PTratapia eubuypaupi¢ovral pe Ta idia cUuBoAa TTou
@aivovTal aTo POPTIOTA.
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3 XUpeTe TO KAAUPPA TNG PTTATOPIAG TTIOW OTO QOPTIOTA PEXP!I VO £Qapudael aTh B€on
TOU.

®o6pTION TOU TTOUTTOU

Mpoooxn: ®opTileTe TOV TOUTTO PETA aTTO KABE Xprion Tou aiodnThpa. 'Evag
TTARPWGS POPTICUEVOG TTOUTTOG AEITOUPYEI VIO TOUAGXIOTOV 81 NUEPES
Xwpig eravapoépTion. ‘Evag roptrég pe e§avrAnuévn prrartapio pmropei
va XPEI0oTEl £WG KAl Jia wpa YIa VO ETTOVAQOPTIOTEI.

MNa va QopTicETE TOV TTOUTTO:

1 2uvd€éOTe TOV TTOUTTO GTO POPTIOTH, EUBUYPAUMICOVTAG TOV, JE
TNV €miTTedn TTAEUPA TTPOG TA KATW, YE TO YOPTIOTH. ZTTPWETE TA
0U0 e€apTrPaTa, WOTE VO EQAPUOTOUV TTARPWG. J !

2 Méoa og 10 deutepOAeTTTa atmd TN oUVOECN TOU TTOUTTOU, =->
apyiCel va avaBoaBrvel pia Tpdaoivn QwTeIvh £VOEIEn aTO
QOPTIOTA yIa £va £wg OUO BEUTEPOAETTTA, KABWGS O QPOPTIATHG
gvepyoTrolgital. MNa 1o uTTéAoITTO Tou Xpdvou POpTIoNG, N

TTPACIVN QWTEIVH €VOEIEN TOU QOPTIOTH Ba cuvexioel va
avaBoaBrvel akoAouBwvTag £va PoTiBo TEoodpwy evoeiewv avaBoofnaoipartog pe
TTalon YETALU Twv Teoodpwy evoeitewv avaBooBnaiyaTog.

3  Ortav n @épTion oAokAnpwOei, N TTpAcIvn QwTEIVY) EVOEIEN OTO
@opTIoTA Ba TTapauEivel avappévn, Xwpig va avaBoofrvel, yia
15 €wg 20 deuTepOAETTTA Kal UETA Ba OBATEL.

4  Agou oBAocel n TTpdaoivn QWTEIVA £VOEIEN TOU QOPTIOTH,
ATTOOUVOEDTE TOV TTOUTTO ATTO TO POPTIOTH. H TTPACIvV QWTEIVN
€voeign otov TouTrd Ba avaBoafrvel yia TTepiTrou
TTEVTE OEUTEPOAETTTA Kl TG Ba oACEL.
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Eicaywyn Tou aicOnTipa
Mo 0dnyieg OXETIKA P TOV TPOTTO €lI0AYWYAG TOU AIoONTAPA, VO aVATPEXETE TTAVTOTE
oTov 00NYyO Xprong TnG CUOKEUNG serter.

20vOE0T TOU TTOMTIOU OTOV aioOnTAPpa
Mpiv ouveyioete, @povTioTe va £xeTe dIABECIPO TOV 0ONYO XPONG TNG avTAiag.

MNa va ouvlECETE TOV TTOUTTO GTOV QIoBNTAPA:

1

A@ou gioaydyeTe TOV aI0ONTAPA, CUPPBOUAEUTEITE TOV 00NYO XPHONG TNG
OUOKEUNG serter yia AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TNV TOTTOBETNON TOU OTTAITOUUEVOU
QUTOKOAANTOU ETTIBEPATOG.

KpaTtoTe To OTPOYYUAEUEVO AKPO TOU €I0NYHEVOU AITOBNTAPA YA VA PNV ToV
agnoeTe va KivnBei katd Tn didpKela TNG oUvOECNG.
KpatAiaTe Tov TTouTTd 6TTwg arreikovidetal. EuBuypaupioTe
TIG BUO €YKOTTEG TOU TTOUTTOU PE TOUG TTAEUPIKOUG Bpayioveg
Tou a1oBnTApa. H eTTitredn TTAeUpd TOU TTOUTTOU TTPETTEI VO
gival oTpappévn TTPOG TNV TTAEUPd TOUu OEPUATOG.

2UPETE TOV TTOPTTO ETTAVW GTOV aIoONTHAPa PEXPI Ol
eUKaUTITOI Bpayioveg Tou aiIoBnNTAPA va €QapPOTOUV OTIG
EYKOTTEG TOU TTOUTTOU. EGV 0 TTOUTTOC €€l ouvOEDE cwaoTd
Kal 0 aioONTAPAG €ixe apkeTd XPOvo yia va evudatwoei, n
TTPACIVN QWTEIVH €vOEIEN Tou TTouTTOU Ba avaBoofroel yéoa oe

10 deuTepOAETTTO.

Edv n ewrteiv) évdeign Tou TToptrol dev avaBooPrvel, aTToouvoEDTE TOV TTOUTTO
atrod Tov aloBnTPa, TTEPIMEVETE PJEPIKA DEUTEPOAETTTA KAI OTN CUVEXEIQ
eTavaocuvdEaTe. EAv n pwreivr) €vdeign Tou TToutrou §akoAoudei va pnv
avaBooBAvel, QOPTIOTE TOV TTOUTTO.

Otav avapBooBraoel n TPACIvn QWTEIVH EVOEIEN TOU TTOUTTIOU OTAV €ival
ouvdedePEVog OTOV AICONTAPA, XPNOIUOTTOINOTE TNV AVTAIQ 0AG YIa VO EEKIVATETE
Tov a10BNTApPa. MNa TTePIoodTEPEG 0dNYieg, avaTpEéLTE OTOV 00NYO XPHong TNG
avTAiog oag.

A@OoU o TTouTTOG OTeiAel Ye eTITUYXia Oedopéva aioBnTApa oTnv avTtAia,
ETTIKOANACTE TO QUTOKOAANTO YAWGGIidI TOU alIoBNTAPA GTOV TTOUTTO.
AkoAouBroTe TIG 0dnyieg TToU ep@avifovtal aTnv 086vn TNG avtAiag n
aKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg Tou 0dnyou xpriong Tng avTAiog oag.
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ATToOoUVOEO TOU TTOUTTOU ATTé TOV AIoONTAPA
Mpiv ouveyioete, @povTioTe va £xeTe dIABECIPO TOV 0ONYO XPONG TNG avTAiag.

MNa va atmoouvdEaeTe TOV TTOUTTO ATTd TOV AlIoONnTAPA:

1 AQaIpéoTe TTPOCEKTIKA KABE un dIatrepaTtd TIOETUO ATTO TOV
TTOUTTO KAl TOV aloBnTAPa.

2 Ta Tov aioBnthpa Enlite, apaipéoTte To auTOKOAANTO YAWOCGIdI
atrd 10 ETAVW PEPOG TOU TTOUTTOU.

3 KpaTtAoTe Tov TTOUTTO OTTWG QPAivETAl TNV EIKOVA KOl TTIECTE
TOUG €UKANTITOUG TTAEUPIKOUG Bpayioveg Tou alioBnTripa
avAueoa OTOV AVTiXEIPA Kal TO BEIKTN 0AG.

4  TpaPnéte ammaAd Tov TTOUTTO YIA VA TOV ATTOPOKPUVETE aTTO TOV
aiobnTApa.

5 AxohouBnoTe TIg 0dnyieg TTou gpgavifovtal oTnv avTAia rj akoAouBAoTE TIG 0dnyieg
TOU 0dnyouU Xprong Tng avtiiag oag.

A@aipgon Tou aioOnThpa
Mo 0dnyieg OXETIKA PE TOV TPOTTO APAiIPECNG TOU AIOONTHPA, VO aVATPEXETE TTAVTA OTOV
0dnyo6 xpriong Tou aioBnTrApPa.

M1rdavio Kai KOAUuTTI

Otav o mouTrég Kal 0 aioBnTARPag eival ouvdedepévol, TTapEXouV adidBpoxn oTeyavoTnTa
MEXPI TO BABOC TwV 2,4 PETPWV (OKTW TTEdIA) Yia £wg Kal 30 Aetrtd. MTTopeite va kéveTe
VTOUG KaI VO KOAUUTTATE XWPIG va Toug apaipéoeTe. Agv atraiteital un diammepaTog
€TTIOEOUOG 1 AUTOKOAANTO €TTIBEUQ.

Y3aTooTEYAG OUOKEUN SOKIUAG

H ouokeun SoKIUAG XPNOIYOTTOIEITAI I Th OKIYF) TOU TTOUTTOU WOTE VA dIa0@ANOTEN OTI
Aerroupyei. ETriong, xpnoIUOTTOIEITAI WG ATTAITOUPEVO £CAPTNHA YIa TOV KABAPIoUS Tou
TTodTToU. H owoTr oUvdean TNG GUOKEUNG SOKIUAG OTOV TTOUTTO e€ac@alilel OTI Ta uypd
Oev £pXovTal O€ ETTAQN PE TIG OKIOEG TOU OUVOETHOU Tou TTouTToU. Ta uypd pTTopEi va
TTPOKAAECOUV BIARPWON OTIG AKIOEG TOU CUVOECHOU Kal Va ETTNPEACOUV ThV aTTGd00N TOU
TTOPTTOU.

Mn oTpé@eTe TN CUoKeUR OOKIPNG VW €ival uVOEdEPEVN UE TOV TTOUTTO. AuTO Ba
TTPOoKaAECEl BAGRN OTOV TTOUTTO.

H ouokeun doKIUAG PTTOPED va xpnaiyoTroleital yia éva £106. Edv cuveyioete va
XPNOIYOTIOIEITE TN CUOKEUA DOKIYNAG YIa TTEPICTOTEPO ATTO £va £TOG, Ol OKIOGEG TOU
OUVOEOOU TOU TTOUTTOU PTTopEi va uttooToUV BAGRN, KaBWwg n ouokeur dokiung dev Ba
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gival og B€on va guveyioel va Trapéxel adidfpoxn oteyavotnTa. Na odnyieg oxeTIKA
ME TOV TPOTTO EAEYXOU TwV aKidwyv Tou auvdiapou, BA. EAcyxog Twv akidwv
OuVvOEDIOU TOU TTouTTOU, aTN TeAida 409.

Mpoocoxn: Xpnoipotrolgite pOVO TNV USATOCTEYF OUCKEUN SOKIMNAG UE TOV
TTouTré. Mn xpnoiyotroigite GAAo BUoHA SOKIUNAG.

‘EAeyx0Gg TwV OKidWV OUVBEGHOU TOU TTOUTTOU
AUTA n eIkbva aTToTeAE éva TTapddelyua yia TO TTWGS TTPETTEN VA QAivOvTal Ol aKidES
ouvOECOU.

dvolyua cuvoEauou

0KideG oUVOETOU

e TEpiBANpa

Koimd¢re yéoa o1o Avolyua Tou oUVOEGHOU Tou TTOUTTOU yia va BeRaiwbeite 6T oI
aKideg ouvdEapou dev £xouv utrooTel BAGRN Kal dev Exouv dlaBpwBei. EAv ol akideg
ouvdEéapou éxouv uTtooTel BAGRN ) €xouv diaBpwbei, o TTouTTdg dev PTTOPEI Va
ETTIKOIVWVIAOEI JE TO QOPTIOTH ) TNV avTAia. ETKoIvwvACoTE YE TNV 24wpn YPOUUA
€EuTTNPETNONG 1 YE TOV TOTTIKG 00¢ avTITTpdowTo. Towg \pbe n oTiyur va
QVTIKATOOTHOETE TOV TTOUTIO GAG.

ETriong, eAéyEte av uttdpxel uypacia péoa aTo avolyua Tou ouvdéopou. Edav deite
uypaaia, agprRaoTE TOV TTOUTTO VA OTEYVWCOEI VIO TOUAAYXIOTOV Wia wpa. H uypaaia péoa
OoTO dvolyua Tou cuvdEéaou Ba utTopoulae va euTTodicel TN owaTr AgIToupyia Tou
TTOUTTOU Kal va TTpokaAéael diaBpwan Kal BAGBN Pe TNV TTAPodOo Tou XpOvou.
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20vdeon TNG CUOKEUNG SOKIPAG Yia SOKIMN R KAaBapIouo
Mpiv ouveyioeTte, @PovTIOTE va £xeTE DIABETIUO TOV 0ONYO XPAONG TNG avTAiaG.

Mo va ouvdETETE T OUOKEUN SOKIUAG:

1  KparAoTe Tov TTOPTTO KAl TN OUOKEUH SOKIUAG OTTWGS QaiveTal
oTtnv eikéva. EuBuypappioTe TnVv €TTiTTEdN TTAEUPA TNG CUOKEUNG

QOKIPNG Pe TNV TTiTTEdN TTAEUPA TOU TTOUTTOU. -»>
2  ZmpwTe TN cuokKeur OOKIUAG HETA OTOV TTOUTTO, £wG OTOU Ol

eUKaUTTTOI TTAEUPIKOI Bpaxioveg TNG CUOKEUNG SOKIUAG KAVOUV ( C

KAIK OTIG EYKOTTEG Kl OTIG BUO TTAEUPEG TOU TTOUTTOU. wp

3  Méoa og évte SeUTEPOAETTTA, £QOCOV N GUVOEDN gival CwaTh,
n mpdacivn wTeIvA £vOeIgn aTov TTouTTé Ba avafoofroel yia
Trepitrou 10 deuTepOAETTTA.

4 Tia tn oKIUr TOU TTOUTTOU, EAEYETE TO €IKOVIDIO aloBnTAPa TNV avtAia yia va
BePaiwBeite 611 0 TTOUTIOC OTEAVEI GAMA (BA. TOV 08NYO XPAoNnG TNG avTAiag oag).

5 Tia va kaBapioete Tov TTOUTTO, BA. KaBapioudg rou moutrou, otn oelida 410.

6 Metd ™ dokiuA A Tov KaBapIoPd, ATTOCUVOEDTE TN OCUCKEUR BOKIUNG aTTO TOV TTOUTTO.

ATTooUVdECN TNG OUCKEUARG SOKIPAG

MNa va atmroouvO£TETE TN CUCKEUR OOKIUNAG:

1  KpartAoTe TO GWPA TOU TTOUTTOU OTTWG PAIVETAI OTNV EIKOVA KAl
OQiTe TOUG TTAEUPIKOUG BPaXIOVEG TNG GUOKEUNG DOKIUNAG.

2 XoiyyovTtag Toug Bpaxioveg TG OUOKEUAG OOKIUNG, TPARAETE
ATTOAG TOV TTOUTTO aTTd T CUCGKEUN OOKIUAG.
Znueiwan: [Na va eE0IKOVOUNTETE TNV EVEQYEIQ TNS UTTATAPIAS

Tou mroutrou, MHN a@nvete 1n ouoKeur OOKIUNRS
ouvoedeuévn UETd Tov kaBapiauod N 1n dokiun.

KaBapiop6g Tou TToptrou

O TTopTTOG €ival pia CUOKEUR yia Xprion o€ €évav aoBevr kal dev TTpoopieTal yia XpAon o€

TTOAAOUG 00BEVEIG.

Mpoocoxn: Mnv amoppiyeTe TOV TTOUTTO 0& SoXEiO IATPIKWY ATTORAATWY Kal,
YEVIKOTEPQ, NV TOV UTTORAAAETE o€ Bladikaoia amoTéppwaong. O
TTOMTTOG TEPIEXEI MTTATAPIO TTOU JTTOPEI VA EKPAYET KATA TRV
amoTéppwon.

Znueiwan: H ouokeun dokiung ivar amairouuevo e€aprnua yia tov kabapioud Tou
TTouTTOU.
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KaBapileTe TAvVTa TOV TTOUTTO UETA OTTO KABE Xpran.

Na Tov KaBapIouod Tou TTOPTTOU, Ba XpelaoTeiTe Ta akdOAouba UAIKA: ATTIO uypd
oatrouvi, 0dovTOBoupTad YIa VATIIA PUE HAAAKES TPIXES, DOXEIO, ICOTTPOTTUAIKN)
aAkOOAN 70% kal pepIkA KaBapd, oTeyvAa TTAVAKIA.

Mpocidomroinon: O1 pwypég, To §e@AoUudiopa R n @Bopd Tou TTEPIBARHATOG

atmroTeAoUyv evdei§elg aAAoiwong Kail n arédoon TG GUOKEUNG
H1TopEi va utroBadbuioTei. AUTO HTTOpPEi va ETTNPEACE TN
duvaréTnTa CWOoTOU KABAPICHOU Kal ATTOAUMAVONG TOU
TTopuTtrou. Edv TrapartnpnoeTe auTég Tig evaeigelg, SIakOYTE TN
XPAON TNG CUCKEUNG KAl ETTIKOIVWVHAOTE HE TV 24wpn
YPOMHN £§UTTNPETNONG N HE TOV TOTTIKO O0aG avTITTPOowTTo. H
OuUoKeUR Ba TpéTTel va aroppi@Bei cUPQWVA NE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG aTroppIpng HITaTapiwy (0X1 kauon).

MNa va KoBopioeTe TOV TTOUTTO:

1
2

MpooapTAOTE TN CUOKEUT BOKIUAG OTOV TTOUTTO.

Edv xpnoipotroindnke poaipeTikOG pn dIaTTEPATOC ETTIOETUOG 1} AUTOKOAANTO
eTTiOepa Kal TTapapével KOAWDOES UTTOAEINPa aTov TTOUTTO, BA. Aaipean Tou
KoAAwbdouCS ummoAgiuuarog, atn oelida 412.

ZETTAUVETE TOV TTOPTTO PE vEPO Bpuaong o€ BepuoKpacia dwuaTiou yia TOUAGXIOTOV
Eva AETTTO, PEXPI VO gival ePpavwg KaBapds. BeBaiwbeite 611 6Aa Ta duoTTpOaITA
onueia £xouv LeTTAUBET KaAG.

EtoiydoTe éva didAupa KaBapiopou XpnoIJoTToIWVTAG TTEVTE XINOOTOMITPA (£va
KOUTAAAKI) ATTIOU UypoU caTtrouviou ava 3,8 Aitpa (Eva yaAdvi) vepou Bpuong o€
Beppokpacia dwuaTtiou. Mn XpNOIUOTTOIEITE TTOTE OPYAVIKOUG BIOAUTEG, OTTWG
OIAAUTIKO XPWHATOG ] OKETOVN, YIO TOV KOBAPIOUO TOU TTOUTTOU.

Me Tn ouokeun SOKIUAG TTpocapTnévn, BubioTe Tov TTOUTTO OTO dIGAUNA
KaBapIoPoU WOTE va TTOPAUEIVE! EKEN yIa Eva AETTTO.

KpaTwvTag Tn ouoKeur BOKIPAG, BoupTaioTe OAN TNV ETTIPAVEIA TOU TTOUTTOU
XPNOIYOTTIOIWVTAG PIa 000VTOBOUPTOA YIa VATTIO PHE HOAOKEG TPiXES. PpovTioTe va
Bouptoicete OAa Ta SUCTTPOCITA CNUEIa MEXPI Va gival EuPavwg Kabapd.
ZETTAUVETE TOV TTOPTTO KATW aTTd TPEXOUNPEVO VEPO Bpuong o€ Bepuokpaaia
dWHATIOU yIa TOUAGXIOTOV Eva AETTTO KOl JEXPI VO OTTOPOAKPUVOET TTARPWG TO Uypo
oatrouvl.

2TEYVWOTE TOV TTOUTTO KAI TN CUOKEUN OOKIUNG JE éva Kabapd, oTeyvo Travi.
TotmoBeTOTE TOV TTOUTTO KaI T CUOKEUN BOKIUAG TTAVW O€ éva Kabapod, oTeyvod
TTavi Kal a@ACTE T VA OTEYVWOOUV EVTEAWG OTOV AEPQ.
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10 AtmmoouvdEoTe Tn cuokeur] SOKIUNAG ATTO TOV TTOUTTO.

A@aipeon Tou KOAAWBOUG UTTOAEiPpaTOG

Mrtropei va xpelaoTei va akoAouBrioete auTh Tn diadikagia pévo av EXETE XPNOILOTIOINTEI
TIPOQIPETIKO U BIATTEPATO ETTIOECUO, O OTTOI0G PTTOPET VA aPrioel KOAWDOES UTTOAEINPA
oToV TTOUTTO. EdQvV €MBeWPAOETE OTITIKA TOV TTOUTTO KAl OEiTE KOANWSEG UTTOAEIPpA ETTAVW
TOU, OKOAOUBAOTE TIG TTAPAKATW 0dNYieS.

MNa va agaipéoeTe T0 KOAWDOEG UTTOAEINNA, Ba xpelaoTeite Ta akOAouBa UAIKA: Yypd
aQaipeonc 1IATPIKWY auTokOAANTWY Detachol® kai utratovéteg BauBakiou.

MNa va a@aipéaTe To KOAWOES UTTOAEIUA:

1 BePaiwbeite 0TI N guokeur dOKIUAG €ival TTPOCAPTNHEVN OTOV TTOUTTO.

2  Kpatwvtag Tn ouokeun BOKIPNG, BPEETe pia uTTaTovéTa BapBakiol e 1o didAupa
Detachol kai TpiyTe atmraAd TO KOAAWDES UTTOAEIUUA TTAVW OTOV TTOUTTO HEXPI Va
agaipebei EVTEAWCG.

3  XuveyioTe pe Tn dladikaoia kabBapiopou. BA. KaBapiouog rou mroutrod, otn oedida 410
YIO AETTTOPEPEIEG.

KaBapiop6g Tou popTIoTH

O @opTioTAG dev ptTopei va atmoAupavBei. Autr n diadikacia TTpoopileTal yia TO YEVIKO

KaBapioud TTou atraiteital, avaloya Pe TN QUOIKH EUOAvIon.

Mpocoxn: O @opTioTrig AEN cival adiaBpoxos. MHN gufubilete oT1o VEPO 1} O
GAAo kKaBapioTIKG TTapdyovTa.

Mpocoxn: ATToppiyTe TO POPTIOTH CUNPWVA ME TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG
améppIYng pIrarapiwy (6x1 kavon).

MNa va kaBapioTte TO YOPTIOTH:

1 T1AOveTe TTOAU KAAG Ta XEPIQ OOG.

2 XpnoIYoTroIRoTE éva VOTIOPEVO TTavi Je ATTIO KABApIoTIKG dIdAUpA, OTTWG
QTTOPPUTTAVTIKO TTIATWY, YIa va KaBapioeTe K&Oe Bpwpid i EEvo UAIKS aTTd To
€EWTEPIKO TOU QOPTIOTH. Mn XpNOIKOTIOIEITE TTOTE OPYAVIKOUG SIGAUTEG, OTTWG
OIAAUTIKO XPWHATOG ] OKETOVN, YIO TOV KABAPIOUO TOU QOPTIOTH.

3 TotmoBeTAOTE TO POPTIOTH € £va KaBapsd, aTEYVO TTavi KAl aQrjoTE TOV VA OTEYVWOEI
oToV A€Pa YIa 2-3 AETTTA.
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EtriAuon rpoBAnudrwyv
O trapakdtw TTivaKag TTEPIEXEI TTANPOPOPIEG AVTIUETWTTIONS TTPORANUATWY TOU
TTOPTTOU, TOU QOPTIOTH KAI TNG CUOKEUNG BOKIUAG. [Na TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIES
OXETIKA YE TNV AVTIUETWTTION TTPORANUATWY, avaTpEETE aTOV 0dNYO XPHONG TNG

avTAiog oag.

Mpo6BAnua

MOeavoé(d) aitio(a)

EtmiAuon

ZuvdEaaTe TOV TTOUTTO
OTO QOPTIOTH Kal OEV
Avaye Kapia @wTeIvr)
£voeign.

Ol akideg ouvOETUOU TOU
TTOUTTOU £XOUV UTTOOTEI
BAGBN R éxouv diaBpw-
O¢i.

H ptratapia Tou @opTi-
oTNA €xel €EaVTANDBEI.

1

EAéyETe TIG aKkideg ouvdETUOU TOU TTOPTTOU
yia BAGBN f vypaaia. MNa TepIcoOTEPES
TIANPOYOPIEG OXETIKA YE TIG OKIDEG OUVOE-
opou, BA. EAgyxog Twv akidwv auvdé-
guou Tou TTouTToU, oTn oeAida 409. EAv ol
aKideg €xouv utroaTei BAGRN R €xouv dia-
BpwbOei, eTTIKOIVWVACTE PE TNV 24wpn
YPOUMA €EUTTNPETNONG ) YE TOV TOTTIKO
oag avTimpoowTro. Towg APBe n oTiyunA va
QVTIKATAOTHOETE TOV TTOUTTO GAG.

Edv o1 akideg ouvdEapou dev €xouv uTTro-
otei BAGBN, AvTIKOTAOOTACTE TNV PTTaTapia
oT0 QopTIOTH. INa 0dnyieg OXETIKG PE TNV
QVTIKATAOTOOT TNG PTTATAPIAG TOU QOPTI-
oTh, BA. Eykardoraon urrarapiag otov
@oprtioTh, a1n oelida 405.

Kard n didpkeia Tng
@OPTIONG, N TTPACIVN
QPWTEIVH €VOEIEN TTOU
avaBoofrjvel oTo op-
TIOTA oBAVEl Kal BAETTE-
T€ va avafooBrvel oTo
POPTIOTA MIO KOKKIVN
QPWTEIVH £VOEIEN.

To emiTredo pTrarTapiag
TOU QOPTIOTH 0ag gival
XOMNAS.

AVTIKOTOOTACTE TNV PTTATAPIA OTO QOPTIOTH.
o odnyieg OXeTIKA Pe TNV avTIKAaTtdoTaon Tng
yTTarapiag Tou @opTioTr, BA. Eykardoraon
utrarapiag orov @oprioth, otn oedida 405.

Katd tn didpkeia 1ng
@oépTIONG, N TTPACIVN
QWTEIVH £VOEIEN TTOU
avaBoofrvel oTo op-
TIOTA ofBrvel kal BAETTE-
TE MIO O€IPG OTTO
KOKKIVEG QUWTEIVEG EV-
o¢igeig va avafoofBn-
VOUV Ypryopa GTO
POPTIOTH.

To emiredo @OPTIONG TOU
TTouTTOU Oag gival xapn-
AO.

DopTioTE TOV TTOUTTO YIa Yia CUVEXOUEVN
wpa. Edv o1 pwreIvég evoeitelg dev oTapa-
TAOOUV va avaBoofAvouV, CUVEXIOTE PE
T0 BAMO 2.

DopTioTE TOV TTOUTTO YIO OKTW OUVEXOME-
veG WpPEGS. EQv o1 pwTeIvég evdeielg dev
OTAPATAGOUV va avaBoofhRvouy, ETTIKOI-
VWVAOTE PE TNV 24wpn YPaunA e§uttnpé-
TNONG 1 ME TOV TOTTIKO 0OG AVTITTPOCWTTO.
‘lowg APOE N OTIYUA VO AVTIKATAOTACETE
TOV TTOUTTO GaG.
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Mpo6BAnua

MOeavoé(d) aitio(a)

EtmiAuon

Katd tn didpkeia 1ng
@oépTIONG, Ba epPavi-
OTel OTO POPTIOTA €vag
OUVOUAOUOG KOKKIVWV
PWTEIVWV eVOEILEWV
TTou avafoofAvouv
YPAYOPO Kal KOKKIVWY
PWTEIVWYV eVOEILEWV
TToU avafBoofrRvouv
apyd.

To emiredo @OPTIONG TOU
(QOPTIOTA Kal TOU TT0-
JTTOU oag gival XaunAo.

1

AVTIKOTOOTAGTE TNV PTTATAPIO OTO QOPTI-
oTh. MNa odnyieg OXETIKA PE TNV AVTIKATA-
oTacn TNG UTTaTapiag Tou QopTIaTr, BA.
Eykardoraon umarapiag oTov goprtioT,
ortn oglida 405.

dopTioTe TOV TTOUTTO YIa Hia ouveXOuEVN
wpa. Edv o1 pwTevég evdeiteig dev oTapa-
TACOUV va avaBooPBAVOUV, CUVEXIOTE [E
10 BAMa 3.

DopTioTE TOV TTOUTTO VIO OKTW CUVEXOUE-
VEG WPEG. EAv o1 pwTelvég evdeigelg dev
OTAPATACOUV va avaBoaBrRvouy, €TTIKOI-
VWVAOTE PE TNV 24wpn YPaUA e§uttnpé-
TNONG 1 ME TOV TOTTIKO 0OG AVTITTPOCWTTO.
‘lowg APOE N OTIYUN VO AVTIKOTAGTACETE
TOV TTOUTTO 0OG.

H mrpdoivn ewrtelvr év-
d€IEN aTOV TTOUTTO BEv
avapooBrvel étav Tov
OuvOEeTE PE TOV aloOn-

THPA.

O TropTog o0g Oev £l
ouvoEeDEi KaAd.

To emiredo @OPTIONG TOU
TouTroU 0ag gival xaun-
AG.

O aio8nTpag dev £xel
€l0ayBei cwoTd OTO OW-
Ha oag.

ATTOoUVO£OTE TOV TTOUTTO AT TOV QIoOn-
Tpa.

MepipéveTe yia TTEVTE DEUTEPOAETITA Kall
ETTAVOOUVOEDTE TOUG. Edv n TTpdoivn gw-
TeIvn €voeign e¢akohouBei va unv avafo-
OBAvel, ouveyioTe e 10 Bripa 3.

DopTioTe TTARPWG TOV TTOPTTO. EdV n TTpa-
oIvn ewrtelvn €voeign e€akoAouBei va unv
avaBoofrvel, ouvexioTe pe To BAUA 4.

O ai08nTAPaG PTTOPEi va PNV €xel el0ayOei
OwoTA 0T0 oWWa oag. EicayayeTte Eva
véo aioOnTrpa.

H Tpdoivn ewreivr) €v-
d€IEn aToV TTOUTTIO Bev
avaBooBryvel étav Tov
OUVOEETE E TN OU-
OKeun OOKIUAG.

To emiTredo @OPTIONG TOU
TouTroU 0ag gival xaun-
AG.

O TropToGg o0G Oev Xl
ouvoEeDEi KaAd.

EAEyETe TN o0UVOECN avAPECT GTOV TTOUTIO
Kal Tn ouokeun dokiung. Edv n mpdaoivn
Qwrelvr) €voeIgn e¢akohouBei va unv ava-
BooBrvel, ouvexioTe pe 10 BApa 2.

DopTioTe TTARPWG TOV TTOPTTO.

EAéyETe Eavd Tov TTOUTTO JE TN CUOKEUN
dokIunG. Eav e€akoAouBeite va pn BAémTe-
TE TNV TTPACIVN QwTEIVN) £vOeIgn va avafo-
OBAveEl, KOAEOTE TNV 24wpN YPOU N
€€UTTNPETNONG 1) TOV TOTTIKOG OAG QVTITTPO-
owrTro. lowg APBe n oTIyun va avTikata-
OTACETE TOV TTOUTTO 0OG.
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Mpo6BAnua

MOeavoé(d) aitio(a)

EtmiAuon

H ptratapia Tou TO-
uTToU oag dev dlapkei
£€1 NUEPEG.

O TTOuTTOG Oag d¢ev givai
TTARPWG POPTICPEVOG
OTav TOV OUVOEETE PE TOV
aiodnTApa.

H aocuppatn ouvdeon
QavAUETT OTOV TTOUTTS Kal
TNV avTAia ouyva Xave-
Tal.

1

DopTioTe TTAAPWG TOV TTOPTTO TTPIV TOV
OUVOEDETE e ToV aiabnTApa. Edv n ptra-
Tapia Tou TTouTToU €€aKOAOUBET va un
BIapKEi yIa £E1 NUEPEG, ouvexioTe PE TO BA-
Ha 2.

ATTOpaKPUVOEITE OTTO OTTOINBATIOTE OU-
OKEUN PTTOPEI va TTPOKAAE] TTAPEUPBOAEG
padioouxvoTATwV. Na TTEPIoOTEPES TTAN-
POYOPIEG OXETIKA HE TIG TTAPEUBOAEG pa-
dl0ouXVOoTATWY, BA. EmKoIvwvia ue
padioouxvorntes (RF), otn ogAida 403.

Mo va eAaXIoTOTTOINOETE TUXOV TTAPEURO-
Aég padloguyvoTrTwy, BeRaiwBeite 6T N
avTAia Kal 0 TTOUTTOG 00G BpiokovTal oThV
id1a TTAeUp@ Tou CWPATOG Gag. EAv n TTAR-
PWG GOPTICUEVN PTTATAPIa TOU TTOUTTOU
0ag ouvexioel va XAvel 10U TTPIV TTAPEA-
Bouv Kai o1 £€1 NUEPEG, ETTIKOIVWVAOTE PE
NV 24wpn ypappr e5utMpEEMOnNG f He
TOV TOTTIKG 000G avTITTpoowTo. lowg Npe
n OTIYUR VA QVTIKOTOOTACETE TOV TTOUTTO
oag.

H olvdeon petagu Tou
TTOUTTOU Kal TNG avTAiag
XAONKE.

H avTAia oag ivar k166
eMBEAEIOG.

YTmépyouv TrapepBoAEg
PadIOCUXVOTATWY aTTO
GAAEG OUOKEUEG.

ATTOpaKPUVOEITE OTTO OTTOINBNTTOTE OU-
OKEUR PTTOPEi va TTPOKAAET TTapePBOAEG
padlocuyvoTATwy. Mo TEPICTOTEPES TTAN-
POYOPIEG TXETIKA HE TIG TTAPEUBOAEG pa-
dloouxVvoTATWY, BA. EmKoIvwvia ue
padioouxvotnies (RF), otn oeAida 403.
Edv o Troptég e§akoAouBei va pnv eTTIKOI-
VWVEI JE TNV avTAia, ouveyioTe Pe To BApa
2.

Mo va eAaXIOTOTTOINOETE TUXOV TTapEUBO-
Aég padloguxvoTrTwy, BeRaiwBeite 611 N
avTAia Kal 0 TTOUTTOG 00G BpiokovTal oThV
id1a TTAEUpd Tou oWPATOG oag. Edv o TTo-
UTTOG £EAKOAOUBET va PNV ETTIKOIVWVEI PE
TNV avTAia, TTIKOIVWVAOTE PE TV 24wpn
YPOUMA €EUTTNPETNONG ) TOV TOTTIKG 0Ag
avTITTPOOWTTO yia BorBecia.

ATTOORKEUOT TWV CUCKEUWV
PuAGOOETE TOV TTOUTTO, TO POPTICTH KAl TN CUOKEUN OOKIPAG O€ KaBapo, Enpod PEPOG,
o€ Bepuokpacia dwyartiou. Edv o TToutrdg dev xpnaoiyoTrolgital, Oa TTPETTEI va TOV

PopTiCeTe TOUAdYXIOTOV pia @opd avd 60 nuépeg. Mapd 1o 6T dev ATTAITEITAI, UTTOPEITE
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Va aTTo0NKEUCETE TOV TTOUTTO TTAVW OTO QOPTIOTH. EAv QUAGEETE TOV TTOUTTO TV GTO
QOPTIOTH, TTPETTEI VO ATTOCUVOEETE KAl VA ETTAVACUVOEETE TO POPTICTH KAI TOV TTOUTTO
TouAdxIoTOV pia @opd K&Be 60 nuépPEG.

ATroppiyn

KaBuwg o TTouTToq TTEPIEXEI TTATAPIA, UNV TOV ATTOpPiYeTE € OOXEIO BIOAOYIKWV
atmofAnTwyv. AvtiBeTa, ouvexioTe va KabapideTe TOV TTOUTTO Kal ETTEITA ATTOPPIYTE TOV
OUNQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG aTTOpPIYNG MTTATAPIWY.

Mpodiaypapég

BiooupBarétnta

MopTrdg: Zuppopeuwvetal pe 1o TTPoTuTTo EN ISO 10993-1

Egappogopeva pépn

Moputog
Aigbntpag

TuvBnkeg AsiToupyiag

Ogppokpaaia yia Tov TTouTTo: -5°C €wg 45°C (23°F €éwg 113°F)

Mpoooxn: Otav XpNOIYOTIOIEITE TOV TTOMTIO PE CUCKEUN SOKIPAG O€ Beppo-
kpaaieg aépa avw Twv 41°C (106°F), n Beppokpaaia Tou TTOPTTIOU EVOEXETAI
va uttepPei Toug 43°C (109°F)

SXETIK uypaaia yia Tov TTopTré: 5% £wg 95% Ywpig ouPTTUKVWON
Mieon TropTToU: 61,36 ¢wg 106,17 kPa (8,9 £wg 15,4 psi)
O¢eppokpaaia yia 1o @opTioTh: 10°C £wg 40°C (50°F €wg 104°F)

2ZXETIKN uypaaia yia 10 eopTioTh: 30% £wg 75% Xwpig CuPTTUKVWON

YuvOnkeg atrobnkeu-
ong

O¢gppokpaaia yia Tov TTouTTo: -25°C €wg 55°C (-13°F £wg 131°F)
SXeTIK) uypaaia yia Tov TTouTré: 10% £wg 100% pe oupTrikvwon
Mieon TTopToU: 61,36 £€wg 106,17 kPa (8,9 £wg 15,4 psi)

O¢eppokpaaia yia 1o eopTioTH: -10°C €wg 50°C (14°F £wg 122°F)

SXETIK uypaaia yia 1o @opTIaTh: 10% £wg 95% Xwpig oupTTiKvWwon

Aildpkeia wnAg pra-
Tapiog

MopTrdg: ‘E€I nuépeg ouvexoUg TapakoAouBnong NG YAUKOING apéowg PETA
atré TARPN eOPTION

DoprtioTg: OAokAnpuver 40 TUTTIKEG AEITOUpYieG POPTIONG HE Kalvoupia aA-
KOAIKA ptraTapia AAA

ZuyxvoeTNnTa TTOUTTOU

2,4 GHz, diapopewan 2M65G 1D, evepydg akTivoBoAolpevn 100G (ERP)
MIKpOTEPN aTTO 1 MW

MéyioTn 10X0g €§650uU
(EIRP)

-0,63 dBm
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Emikoivwvia pe pa- ZuxveTnTa avtAiag mpog TTouTro: 2,4 Ghz, 1816KTNTO TTPWTOKOAAO TNG
dloouxvoTnTeg (RF) Medtronic, euBéAcia €wg kai 1,8 pétpa (6 TOdIA)

Xpnoipotroigi To TpwTékoAAo IEEE 802.15.4 pe 1816kTNTO HOp@OTUTTO BEdO-
MéEVWV.

SuxveTnTa AgiImoupyiag: xpnolgotroiolvTal 5 ouxvoTtnTeg: 2420, 2435, 2450,
2465 ka1 2480 MHz

EUpog {wvng: To €0pOg Cwvng TTOU £XEl EKXWPNOEI 0TO KaVAAI CUPQWVA PE
TO TTPWTOKOAAO |IEEE €ival 5 MHz

Avapevopevn W@EAI- H avapevopevn weéhipn didpkeia (wAg Tou TToPTTou gival 1 €106, avaAdywg
un didpkeia {wng To- | TnG XPriong atoé Tov acBevn).
MTTOoU

Acupparn emikoivwvia pe Guardian 2 Link

MoiéTnTa utTnpEeciag

O mroutég Guardian 2 Link kai n avTAia ivaouAivng Tng oeipdg MiniMed 640G
ouvdéovTal WG TUARKA evog OIkTUou 802.15.4 yia To o110io N avTtAia €xel To pOAO Tou
OUVTOVIOTHA KAl O TTOUTTOG AEITOUPYET WG TEAIKOG KOUBOG. Z€ éva DUOUEVEG TTEPIBAANOV
padiocuxvoTthTwy, N avtAia Ba agloAoyAoel TIG avaykeg aAAayrg KavaAiou pe Baon Ta
etTireda «Bopuoux» TToU avixveUovTal O€ PIa adpwaon evépyelag. H avTAia Ba
TIPAYUATOTIOINTEI TN 6Apwaon evEPYEIAg av PETA atrd 10 AeTTTd Oev £xel AneBei aua
TroutToU CGM. Edv rpayuatotromn8ei aAAayr kavaAiou, n avtAia Ba oTeilel orjpata
AVTATTOKPIONG OTO VEO KAVAAI.

O mroptog Guardian 2 Link 8a ekkivijoel avalntnon kavaAiol 6Tav n avixveuon
ONMOTOG AVTaTTIOKPIoNG ATTOTUXElI OTO OXETICOUEVO KavaAl. H avalrtnon Ba
TTpayuartotroinBei kai ota TévTe Kavalia. OTav 1o oApa avTatmokpIong EVTOTTIOTEN, O
TTOPTTOG Ba ouvdEeBei 0TO evTOTIIONEVO KOVAAL. KaTtd Tnv eTTAVACUCXETION, TUXOV
Xopéva TTakETa (Ewg Kal 10 wpwv) Ba oTaAouv atrd Tov TTOUTTO 0TNV avTAia.

2. € KaVoVIKN A&eIToupyia, o TTouTTdg Ba oTEAVEI Eva TTAKETO KABE 5 AeTTTA Kal Ba
gavaoTeilel To TTakETO av Ta dedopéva ahAoiwbouv A xaboulv.

Aoc@dAsia dedopévwv

H avtAia ivaouAivng MiniMed 640G cival oxedlaguévn va DEXETAI ETTIKOIVWVIO PE
PadIooUXVOTNTEG JOVO OTTO AVAYVWPICUEVEG KAl CUVOEDENEVEG CUOKEUES (TTPETTEI Va
TIPOYPAUMATIOETE TNV AVTAIQ YIO va OEXETAI TTANPOPOPIES ATTO YIO GUYKEKPIUEVN
OUOKeUn).

H avtAia ivoouAivng TG oeipdg MiniMed 640G kal Ta EQPTAPATA TOU CUCTHHATOG
(METPNTEG Kal TTOTTON) €6a0@aNiCOUV TNV AOQAAEIR TWV DEOOUEVWV PE ATTOKAEIOTIKA
MEOQ, KABWG KAl TNV aKEPAIOTNTA TWV OEOOUEVWV PE BIAdIKATIEG EAEyXOU
OQAAUATWY, OTTWG Ol KUKAIKOI €AeyXOl TTAgovaouoU.

-417-

Y3

oMIAU

Pz



Odnyieg ka1 SAAWON KATACKEUAOTH

0dnyigg kal BAWOCN KATAOKEVUAOTH - HAEKTPOMOYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To Guardian 2 Link TrpoopideTal yia Xpon oTo NAEKTPOUAYVNTIKG TTEPIBAAAOV TTOU KO-
Bopileran o KATW. O TEAATNG | 0 XPAOoTNG Tou Guardian 2 Link 8a mrpémrel va Befaiw-
B¢ei 6T1 0 TTOPTTOG XpPnoIYoTTOIEiTAI OE TETOIOU EidOUG TrEPIBAAAOV.

AOKIMN EKTTOPTTWV

Zuppépowon

HAekTpopayvnTiké mepifdAAov - Odnyieg

KaT&

CISPR 11

Extroptrég padloouyvotriTwy Ouada 1 To Guardian 2 Link TTp£€TTel va eKTTEUTTEI NAEKTPO-
KaT& HayvnTIKA EVEPYEIQ VIO VO TTPAYHATOTIOINCEI TNV
TpoTIBEPEVN AsiToupyia Tou. EvdéxeTtal va emTnpea-
CISPR 11 OTEl TTAPOKEIUEVOG NAEKTPOVIKOG EEOTTAIOUOG.
Extroptrég padloouyvoTiTwy KAdon B To Guardian 2 Link eival katdAAnAo yia xprion o€

OAOUG TOUG XWPOUG, GUUTTEPIACUBAVOUEVWYV TWV
OIKIOKWY XWEWYV Kal TWV XWPWVY TTou ouvdéovTal
atreuBegiag pe 1o dnuodoio diKTUO TTAPOXNG IO0XU0G
XAPNAAG Tdong, To 0TToio TPOPOdOTEI KTipIa TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTAl YIa OKOTTOUG KATOIKNONG.

0dnyigg kal dBAwWON KaTaoKeuaoTh - HAeKTpopayvnTikh atpwoia

To Guardian 2 Link Trpoopidetai yio Xpion oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU KO-
BopileTan o KATW. O TTEAATNG R 0 XPROTNG Tou Guardian 2 Link 0a rpémrel va e§aoc@a-
Aio€l 6T1 0 TTOUTTOG XPNOIOTTOIEITAI O& TETOIOU €idoug TrepIBAAAOV.

Aokipaoia atpwoiag

Etritredo eAéyyxou

ETrimredo oup- | HAekTpOHOYVNTIKO TTE-

IEC 61000-4-2

+2 kV, 24 kV, 6 KV £p-

Jeoa

kaTtd IEC 60601 HOpOWONG pIBAAAov - Odnyieg
HAeKTPOOTATIKA EKQOPTI- +2 kV, £4 kV, £8 kV +8 kV oTov ag- MNa xprion o€ TUTTIKO OIKIa-
on (ESD) aTov aépa pa KO, EUTTOPIKO I} VOGOKO-

+6 KV £upeoa pelakd TTePIBAANOV.

+22 kV oTov
aépa, <OXETIKA
uypacia 5%

HAekTpIKO TOXU pETARATI-
KO QAIVOUEVO/PITTN

IEC 61000-4-4

+2 kV yia ypappég mo-

POXNG peUUATOG

+1 kV yia ypappég €i0-

6dou/egddou

H atraitnon dev 1oxUel yia
TNV TTapoUCca CUCKEUN
TTOU AEITOUPYE IE PTTOTO-

pia.

Aev 1o0x0¢€l
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0dnyigg kal BAWON KATAOKEUAOTH - HAEKTpOpaYVNTIKH aTpwaoia

To Guardian 2 Link TrpoopileTal yia Xpon oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU Ka-
Bopileran o KATW. O TEAATNG | 0 XPioTNG Tou Guardian 2 Link 8a rpémrel va e§ao@a-
Aio€l 6T1 0 TTOUTTOG XPNOIOTIOIEITAI O& TETOIOU €idoug TrepIBAAAOV.

Aokipaoia atpwaoiag

Etriredo eAéyxou

Etriredo cup-

HAekTpOopayvnTIKOG TrE-

katd IEC 60601 HOpOWONG pIBAaAAov - Odnyigg
YmépTaon +1 kV ypappn(ég) mpog | Aev ioxuel H atraitnon dev 1oxUel yia
yPaupn(€6) TNV TTapoUca GUOKEUN)
IEC 61000-4-5 Tou )\EITOUpVEI' ME PTTaTA-
2 kV ypappri(£g) pog pia.
yeiwon
Mrwoelg, ouvTopeg diako- <5% Ut (>95% mrTwon Aev 1o0xU¢€l H atraitnon dev 1oxUel yia
TTEG KAl HETARBOAEG TAONG Tou U7) yia 0,5 KUkAO TNV TTapoUca GUOKEUN)
OTIG YPANMEG TOU BIKTUOU TTOU AEITOUPYE IE PTTOTO-
NAEKTPOBATNONG pia.
IEC 61000-4-11
MayvnTiko 1Tedio 3 A/m 400 A/m Ta payvnTikd Tedia ou-
auxvoTNTOG PEUPATOG XvoTnTag pelparog Ba
(50/60 Hz) 4000 A/m TTPETTEI VA PTAVOUV 0T

IEC 61000-4-8

XOPAKTNPIOTIKG ETTITTESQ

MIOG TUTTIKNG B€0ng o€ éva
TUTTIKG OIKIOKO, EUTTOPIKO N
VOOOKOUEIOKO TTEPIBAANOV.

Zn”giwo-n; Ur €ivai n t@on tou SIKTUOU EVaAAQOOOUEVOU PEULATOS TTPIV ATTO TNV EQAPLOYI] TOU ETTI-
mESOU EAEYXOU.
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0dnyigg kal dBAAwWON KaTaokeuaoTh - HAeKTpopayvnTikh atpwoia

To Guardian 2 Link Trpoopidetai yio Xpion 0T0 NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU KO-
BopileTan o KATW. O TTEAATNG R 0 XPROTNG Tou Guardian 2 Link Oa rpémrel va e§aoc@a-
Aio€1 611 0 TTOUTTOG XPNOIUOTTOIEITAI OE TETOIOU £i50UG NAEKTPOMAYVNTIKO TTEPIBAAAOV.

Aokipaocia arpw- Etritredo ETritredo cup- HAekTpopayvnTiké 1repl-
oiag IEC 60601 HOpOWONG BaAAov - Odnyieg

O @opnT6G Kal KIVNTOG EEOTTAI-
OMOG ETTIKOIVWVIWV PE PadIOTU-
XvotnTeg dev Ba TTPETTEl va
XpnoidoTrolgital og améoTacn
MIKPOTEPN ATTO TN CUVICTWHEVN
améoTacn aoc@aAgiag amd
OTTOIOOATTOTE THAKO TOU
Guardian 2 Link, TepiAapavo-
MéVwY TwV KaAwdiwv Tou. H
OUVIOTWHEVN aTTOOTACN A0Pa-
Agiag uttoAoyieTal Baoel TNG
egiowang Tmou agpopd TNV 1I0XU
TOU TTOMTTOU.

AvaTpégTe oTOV TTiVAKO OUV-
IOTWHEVWY ATTOOTACEWY A0Pa-
Agiag yia TTepIcOOTEPEG

TTANPOPOPIES.
Aywyiyeg padioou- 3V/m Agv 1o0)U¢El Aev 1o0xU¢l
XVOTNTEG KaTA 150 kHz éwg
IEC 61000-4-6 80 MHz

-420-



0dnyigg kal BAWON KATAOKEUAOTH - HAEKTpOpaYVNTIKH aTpwaoia

To Guardian 2 Link TrpoopileTal yia Xpon oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU Ka-
Bopileran o KATW. O TEAATNG | 0 XPioTNG Tou Guardian 2 Link 8a rpémrel va e§ao@a-
Aio€l 6T1 0 TTOUTTOG XPNOIOTIOIEITAI & TETOIOU €id0UG NAEKTPOHAYVNTIKO TrEPIBAAAOV.

Aokipagoia atpw- Etrimedo EmiTedo oup- | HAekTpopayvnTiko repi-
oiag IEC 60601 HOpOWONG BaAAov - Odnyieg
AkTivoBohoUpeveg pa- | 3 V/m 10 V/im d=0 35\/3
B100UXVOTNTEG KATA 80 MHz ¢wg 80 MHz ¢wg e
IEC 61000-4-3 6 GHz 6 GHz 80 MHz éwg 800 MHz
d=0,70VP

800 MHz ¢wg 6 GHz

‘Otr0U P €ival N OVOUOOTIKN Hé-
yloTn 10XUG €600V TOU TTOUTTOU
oe Watt (W) oUpowva pe Tov
KOTOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kall
d gival n ouvioTwPevn aTTOCTA-
an ac@aAeiag o€ péTpa (m).

O1 evrdoeig ediwv ammé oTabe-
poUG TTOoPTTOUG PAdIOCUXVOTH-
Twv (RF), 6TTI0g
TpoadiopidovTal atré NAEKTpO-
HayvNTIKA MEAETN OTO XWPOT,
Ba TPETTEl Va Eival PIKPOTEPES
atré 10 ETTTTESO CUPPOPPWONG
ot k&Be £0POC OUXVOTATWVA.

EvdéxeTal va dnuioupynboulv
TTAPEPPOAEG KOVTA O€ €EOTTAI-
opo TTou Pépel To €§AG olpBo-

Ao:
()

Zn”giwan; >1a 80 MHz kai 800 MHz, ioxUel To uwnAdTepo €0p0g {WvNG CUXVOTATWV.

Znyg,’w- AUTES 01 00nYieg EVOEXOUEVWIS va NV ICXUOUV YIA OAES TIS TTEPITTTWOEIS. H diddoan ng
on: nAekTpouayvnTIKAS akTivofoAiag emnpeaderar ammd tnv amroppdenan Kai v aviavakAaon
’ TOU TTPOEPXETAI QTTO KTIOUATA, AVTIKEIUEVA KAl avOpwWITOUS.
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0dnyigg kal BAWON KATAOKEUAOTH - HAEKTpOpaYVNTIKH aTpwaoia

To Guardian 2 Link TrpoopileTal yia Xpon oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU KO-
Bopileran o KATW. O TrEAATNG | 0 XPOoTNG Tou Guardian 2 Link 8a Trpémrel va e§ao@a-

Aio€l 6T1 0 TTOUTTOG XPNOIOTIOIEITAI O& TETOIOU €id0UG NAEKTPOHAYVNTIKO TrePIBAAAOV.

Aokipooia atpw- Etimedo
oiag IEC 60601

Etriredo oup-
Hoppwang

HAekTpopayvnTiké Trepi-
BdaAAov - Odnyieg

AH ¢vraon tediou ammd oTabepoug TTouTToug, OTTWG 0TaBPoUG BAong (KIVNTWV/aoUpUaTWV) PadIOTNAE-
PWVWV Kal ETTYEIWV KIVNTWV PadIOCUCKEUWY, EPOCITEXVIKWYV PASIOPWVIKWY OTAOUWY, EKTTOUTIAG ON-
paTog padiopwvou yia AM kal FM kai eKTTOUTIRG TNAEOTTTIKOU GAPOTOG, BEv UTTOPET va TTPORAEPOEi
BewpnTIKG Pe akpiBela. Ma TNV eKTiNNON TOU NAEKTPOpayvNTIKOU TrEPIBAAAOVTOG AGyw OTaBEPWY TTo-
HTTWV padIoCUXVOTATWY, EVOEXOPEVWG VO XPEIAZETAI NAEKTPOUAYVNTIKA HEAETN XWpou. EGv n peTpnOei-
oa £€vracon mediou oTnv ToTroBeTia 6TToU XpnoiyoTroicital To Guardian 2 Link utrepBaivel To
TTpoava@epBEV IoXUOV ETTITTESO CUPPOPPWONG PadlocuxvoTATwy, To Guardian 2 Link Trpétrel va Trapa-
KoAouBeital, woTe va €TTaAnBeuTel N kKavovikA Asiroupyia. EGv TTapatnpnBei un kavovikA Asimroupyia, ev-
OExETaI va aTTaITEITAl N AW TTPOOBETWV PETPWY, OTTWG N aAAayr Tou TTpooavatoAicpoU ) TNG Béang
Tou Guardian 2 Link.

BYe elpog cuxvotATWY 150 kHZz éwg 80 MHz, n évracn mediou TTpéTel va gival pikpoTEPN atmé 3 V/m.

ZUVIOTWEVEG aTTooTdoel§ ao@aAsiag peTafl Tou Guardian 2 Link kal ouvn0iopévwy
OIKIOKWYV PASIOTTOUTIWYV

OIKIOKOG TTOMTTOG PABIOCUXVOTATWY | ZUXVOTNTA | ZUVIOTWHEVN ZUVIOTWEVN
ATé0TAC ACQPA- | ATTOCTACN ACPA-
Agiag (péTpa) Agiag (ivroeg)

TnAépwva

OIkiok6 acUpuaTo 2,4 GHz 0,3 12

Oikiok6 acUpuaTo 5,8 GHz 0,3 12

TDMA 50 Hz (kivntdé TNAépwvo) 1,9 GHz 0,3 12

TDMA 50 Hz (kivnté TNAépwvo) 800 MHz 0,3 12

PCS (kivntd TnAé@wvO) 1,9 MHz 0,3 12

DCS (kivnTé TNAépwvO) 1,8 MHz 0,3 12

GSM (kivnTé TNAéPWVO) 900 MHz 0,3 12

GSM (kivnTd TNAEPWVO) 850 MHz 0,3 12

CDMA (kivnté TNA£pwvo) 800 MHz 0,3 12

AvaAoyiké (kKivnTo TNAéPWVO) 824 MHz 0,3 12

CDMA (kivnT6 TNA£QWVO) 1,9 MHz 0,3 12

Aiktua WiFi

802.11b, éwg 11 Mbps 2,4 GHz 1 39,5

802.11g, éwg 54 Mbps 2,4 GHz 1 39,5
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ZUVIOTWEVEG atTooTdoelg ao@alAsiag peTafl Tou Guardian 2 Link kal ouvn0iopévwy
OIKIOKWYV POSIOTTOUTIWV

OIKIOKOG TTONTTOG PpaSIOCUXVOTATWY | ZUXVOTNTA | ZUVIOTWHEVN ZUVIOTWHEVN
ATé0TAC ACQPA- | ATTOCTAC ACPA-
Agiag (péTpa) Agiag (ivroeg)

802.11n, éwg 11Mbps 2,4 GHz 1 39,5

Bluetooth 500 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZigBee 250 kb/s 2,4 GHz 0,1 3,93

ZUVIOTWJEVEG ATTOOTACEIG ao@aAgiag HeTagU @opnToU Kal KIVNTOU £50TTAICIOU
ETMIKOIVWViag pe padioouxvoTnteg Kai Tou Guardian 2 Link

To Guardian 2 Link TrpoopileTal yio Xprion o€ NAEKTPONAYVNTIKO TTEPIBAAAOV OTO
oT1roio eAéyxovTal ol akTIvVoBoAoUpeveg SiaTapaxég padioouxvoTATwy. O TeAdTNG N OI
Xpnoteg Tou Guardian 2 Link ptropouv va cupfBdAouv oTnV a1roTpoTTi] NAEKTPOUAYVN-
TIKWV TTapEPBOAWY, S1aTNPWVTAG HIa EAAXIOTN aTTOOTOON HETAEU TOU popPNTOU KAl TOU
KIVNTOU £EOTTAICOU ETMIKOIVWYVIAG JE padioouxvoTnTeg Kal Tou Guardian 2 Link, 6TTwg
OUVIOTATAI TTAPAKATW, CUN@WVA HE TN PEYIOTN 1I0XU £§650U TOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVW-
viag.

Oyopqo'rn(ﬁ 1"||1r'] AtréoTacon aoc@aleiag CUNPWVA PHE TN CUXVOTNTO TOU TTOPTTOU (M)
Fos0u romTos | 150 KHz éwg 80 MHz éwg 800 MHz | 800 MHz éwg 6,0 GHz
W) 80 MHz d=0,35VP d=0,70\P
Agv 10)0¢l
0,01 Agv 1oxUel 0,035 0,07
0,1 Aev 1oxU¢l 0,11 0,11
1 Agv 1oxU¢l 0,35 0,7
10 Agv 1oxUel 1.1 2,2
100 Aev 1oxU¢l 3,5 7

o TouTToUG TWV OTTOIWY N OVOUAGTIKY MEYIOTN 1I0XUG £6080U dev avaypd@eTal TTAPATTIAVW, N CUVIOTW-
pevn atréoTacn aoc@agiag d o pétpa (M) PTTOPEi va uTToAoyIoTEl p€ow TNG §iocwong TTou epapuodeTal
yla TN ouXvOTNTA TOU TTOUTTOU, OTTOU p €ival N OVOPAOCTIKA PEYIOTN I0XUG £€600u Tou TTouTToU ot Watt

(W) oUpgwva pe ToV KATOOKEUOOTH) TOU TTOPTTOU.

Zn”giwan; >1a 80 MHz kai ota 800 MHz 1oxU¢l n arréoTtaon acgaAgiag yia 10 uwnAdTepo eUpog ou-

Xvorntwv.
Znyg,’w- AUTEC 01 00nYieg EVOEXOUEVWES va unVv I0XUOUV yIa OAES TIS TTEQITITWOEIS. H diadoan ng
on: nAekTpouayvnTIKAG akTivofBoAiag emnpeaderar ammd tnv ammoppdenan Kar avravakiaon amoé

KTiouarta, avriKEjuEva Kal avBpuwirous.
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Mivakag eIkovidiwv

ApiBpdg aeIpdg
Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
(1X) ‘Eva avd kouTi/ouokeuaaoia

Huepopnvia kaTtaokeung (€106 - Prvag)

KartaokeuaoTrg

Mpoooxn: AlaBdoTe OAEG TIG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIPOQUAAEEIG OTIG 0dnyieg
Xpiong.

AkoAoubnaTe TIg 0dnyieg XpRong (Ep@avifeTal Je UTTAE XPWHUaA OTN Orjuavon)

>upBouAeuTeite TIG 08nYieg XpAoNG

Eupog Beppokpaaiag ammobrikeuong

To oupBoAo autd onuaivel 6T N CUCKEUR CUUUOPQUWVETAI TTARPWG HE TIG
odnyieg 93/42/EOK (K® 0459) Trepi 1aTpOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY Kal
1999/5/EK 1repi padioe§otrAIguoU kal TNAETTIKOIVWVIOKOU TEPPATIKOU
€COTTAICOU.

AnAWVEI CUPPOPPWON HE TIG ATTAITACEIG NAEKTPONAYVNTIKNG OUPBATOTNTAG
(EMC), nAekTpopayvnTIKwV ekTTOpTTWV (EME) Kal padIoETTIKOIVWVIWY TNG
AuoTpahiag

Padiogmmikoivwvia

CONF Alapopewan
o
EgomAiopég T0TTOU BF (TrpooTacia atmd nAekTpotrAngia)
Ic AnAWVEI CUPPOPPWON HE TIG ATTAITACEIG NAEKTPONAYVNTIKNG OUMBATOTNTAG

(EMC) kai padiogTtmikoivwviwy Tou YTroupyeiou Biopnyaviag Tou Kavadd

MopTdg: MpooTareleTal amrd TIG ETMTTTWOEIG CUVEXOUG ENPUBIONG OTO vEPS
(BaBog epPuBIong 2,4 pétpa [8 odia) eri 30 AeTrTd).

EUpog vypaciag amobrikeuong

>uppopewvetal he TN MNvwoToTtroinon 88 Tou Nopou TTepi padloGUXVOTATWY
NG lamwviag (Japan Radio Law Notice 88)
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©2014 Medtronic MiniMed, Inc. Me Tnv em@UAagn TavTég dIKAWPATOG.
Ta MiniMed ™ , Enlite ™ ka1 Guardian™ eivar eptropikd orjparta 1ng Medtronic MiniMed, Inc.
To Detachol ® eivai ojpa karateBév Tng Ferndale Laboratories Inc.
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TpaHcmuTTep Guardian™ 2 Link — 3TO KOMMNOHEHT CUCTEMbI HEMPEPLIBHOMO
MOHWUTOPUHra FMIOKO3bl s MHCYNHOBOI nomnbl MiniMed™ 640G. TpaHcmuTTep
cobupaeT gaHHble OT ceHcopa rnoko3bl Enlite™. 3aTem TpaHcMUTTEpP NepenaeT
[aHHble Ha MHCYNMHOBYIO NOMIMY Mo 6ecnpoBOAHON CBSA3MW.

KomnoHeHTbl Habopa TpaHcmutTepa Guardian 2 Link
MonHbI Habop TpaHcMmuTTepa Guardian 2 Link BkntoyaeT cneaytolme KOMNOHEHTI:

. TpaHncmutTep Guardian 2 Link (MMT-7731) . 3apsigHoe yctpownctso (MMT-7715)
. BogoHenpoHuuaeMblii TECTOBbLIN pa3bem . YcTtponcTeo Ans BBeAeHus Enlite
(MMT-7726) (MMT-7510)

NMoka3aHuA K NPUMEHEeHUI0

TpaHCcMUTTEp NpedHa3HayeH Ans UCNonb30BaHUS Y O4HOMO NaumMeHTa B KayecTBe
KOMMOHEHTa CUCTEM HENPEPLIBHOrO MOHUTOPKMHIA rMoKO3bl kopnopaumn Medtronic n
cuctem nomn MiniMed, akTuBMpyembIX CEHCOPOM.

MpoTuBonokasaHus :<U
He nopgBeprarite TpaHCMUTTEP BO3AENCTBUIO 06opyaoBanuin ans MPT, ycTponcTs 8
AN aatepMmny Unm Opyrux yCTPOWCTB, FEHEPUPYHOLLNX CUMbHbIE MarHUTHbIE NONS. =
Ecnu TpaHCMUTTEp CcnyYyanHo nogBeprcs BO3AENCTBUIO CUNbHOMO MarHUTHOrO Mosns, §<

npekpaTuUTe ero NCnonb3oBaHe 1 06paTUTeCh 3a MOMOLLbIO B CIyXOy
KpYrrioCyTOYHOM NOAAEP KK UK B perroHanbHoe NpeacTaBUTeNbCTBO KOMMaHNK.

MpepynpexaeHusn
[MpoOyKT CoaoepXuUT Merikmue getanu u MOXeT Bbl3blBaTb YAYLbE Yy AeTel Mraglero
BO3pacTa.

Mpn nonagaHnm Ha TECTOBLIN pa3beM KPOBU ero HE0OXOAMMO BbIOPOCUTD.
YTUNuM3npynTe TeCTOBbIN pa3beM B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLNM
3aKoHOAATENbCTBOM MO YTUNU3aLUN MEOULIMHCKUX OTXOLOB.
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lMocne BBeOeHUSA ceHcopa MOXET BO3HUKHYTb KPOBOTEYEHME. Y4OCTOBEPLTECH, YTO
MECTO BBEAEHMSI HE KPOBOTOUMT Npexae, YeM NOACOEANHSATb TPAaHCMUTTEP K ceHcopy. B
Clny4ae KpOBOTEYEHWST HANOXNTE OaBALLYI0 MOBA3KY U3 CTEPUITbHOM Mapin Uimn YncTomn
TKaHu Ha MecTO BBedeHus. He cHuUManTe ee 0O OCTaHOBKM KpoBoTedeHud. [Nocne
npekpaLleHnsi KPOBOTEYEHMS NOACOEAMHUTE TPAHCMUTTEP K CEHCOPY.

B Cly4ae pa3ButuA ntobowm 06yCJ'IOBJ'IeHHOI7I TPAHCMUTTEPOM NI CEHCOPOM
He6ﬂar0ﬂpMﬂTHOl7l peakuun O6paTI/ITer B KPYIMOCYTOYHYH JIMHUKO NOOOEPXKN Uinn B
pernoHaribHoe nNpeacTaBUTENbCTBO.

MarHuTHble nonsa

He noaeepranTe TpaHCMUTTEP BO3OeNCTBUIO obopynoBaHun ans MPT, ycTponcTs ans
avnaTtepMum Unmn Jpyrux yCTpoOmUCTB, reHepupyoLLNX CUbHbIE MarHUTHbIE nons. Ecnn
TpaHCMUTTEpP Cry4YarHO NoaBeprcsa BO3OeNCTBUI0 CUITbHOrO MarHUTHOMO MOns,
npekpaTuTe ero NCnosnb3oBaHMe N 0bpaTUTECHh 32 MOMOLLBIO B CIYXOY KPYrnocyTO4YHON
NnoaaepXKn Unn B perMoHarnbHOe NpeacTaBMTENbCTBO KOMMAHUN.

PeHtreHoBckue uccnepgosanus, MPT, ycTtponcTea ansa auatrepmun u KT-
CKaHupoBaHuA

Ecnu Bbl 4omKkHBbI NPONTN peHTreHoBcKkoe nccnegosanune, guatepmuio, KT, MPT unn
NOABEPrHYTLCSA MHOMY BO3LENCTBUIO U3NyYeHUsi, TO Nepes BXO4OM B kKabuHeT ¢
npefHasHadYeHHbIM Ansi 3Toro 00opyaoBaHNEM yaannTe CEHCOP U TPAHCMUTTEP.

BaxHas nHgopmaums o cucrtemax 6e3onacHocT aaponopToB 1 06 NCNonb30BaHMK
TpaHCMUTTEpPa B caMorieTax CoOAePKMTCH B KapTe AN 9KCTPEHHbIX CUTyaunn.
Y6egutech, 4TO BO BpeMsi nyTeLlecTBus y Bac nmeetcs kapTa 4ns 3KCTPEHHbIX
cuUTyauuin, NonyyvyeHHas BMeCTe C YCTPOMUCTBOM.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU

Bce mepbl npegocTopoXXHOCTH, NPEAOCTEPEKEHNS N MHCTPYKLMM, OTHOCALLMECS K
CEeHcopy, CM. B pyKOBOACTBE norb3oBaTens rno ceHcopy Enlite.

Bcerga ucnonb3yinte BOAOHENPOHMLIAEMbIV TECTOBbLIV pasbem Npu OUUCTKE
TpaHcMuTTEpa. He ncnomnb3ynte ¢ TpaHCMUTTEPOM Jto0ble ApyrMe TECTOBbIE Ppa3beMbI.
He nepekpy4ymBanTe TECTOBbLIN pa3beM UMM CEHCOP NPW NOACOEAUHEHUN K
TpaHCMUTTEPY. ATO NOBPEAUT TPaHCMUTTEP.

He ponyckanTe nonagaHus Bogbl Unu No6or Apyron XUAKOCTU Ha TECTOBbIN pas3bem,
Korga OH He NoAcoefMHEH K TpaHCMUTTepY. BnaxHbii TECTOBbLIM pa3beM MOXET Bbl3BaTb
noBpeXaeHne TpaHcMnTTepa.

He gonyckaiiTe KOHTakTa TpaHCMUTTEpa C NoBO XNOKOCTBI, Koraa OH He NoACOoeAVHEH
K CEHCOpY WIM TECTOBOMY pasbemy.
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He ouvwwanTe ynnoTHUTENbHbIE KOSbL@ TECTOBOrO pa3bema, NOCKOSbKY 3TO MOXeET
nx noBpeanTb.

YBepgomneHue

MpepynpexaeHue: JIloOble U3MeHeHUs Unu moauduKaLmum yCTPOUCTB, He
nony4uBLluMe npsimoro ogo6peHusi Medtronic Diabetes,
MOTyT caeflaTb HeBO3MOXHbIM paboTy ¢ o6opyaoBaHMEM,
BbI3BaTb TPaBMy M aHHYJIMPOBaTb rapaHTUIo.

PaguoyacroTtHas (PY) cBa3b
OT0 yCcTPONCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM PeaepanbHom kommuceum ceasm CLUA
(FCC) n mexxgyHapoaHbIM CTaHAapTaM 31EKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTM.

3710 ycTponcTeo cooTBeTcTBYET YacTn 15 npasun FCC. OyHKUMOHMPOBaHWE AOMKHO
yOOBeTBOPATb ABYM crnegyowmm ycnosusm: (1) [JaHHoe yCTpoMCTBO HE AOIHKHO
NPOM3BOAMTL ONacHble MOMeXN 1 (2) AaHHOE YCTPONCTBO OOIMKHO NPUHMMaTL BCe
BXOASILLME NOMEXN, B TOM YMCIie Bbi3blBalOLLME HexenaTternbHoe (PyHKUMOHUPOBaHE
YyCTPOWCTBA.

OTu cTangapThbl pa3paboTaHbl, YTOObI 06ecneunTb pasyMHyHo 3aLuTy OT
4YpEe3MepPHOro KONMYeCcTBa PaaMoYacTOTHBIX MOMEX U NPeaoTBpaTuTbL
HexxenartenbHoe hyHKLMOHMPOBaHNE YCTPOMCTB, KOTOPOE MOXET ObITb BbI3BAHO
3NEKTPOMArHUTHLIMU MOMEXaMMU.

HacTosiee obopynoBaHue NpoLUrio NpoBepKy, B pe3yfibTaTe KOTOpPon Obino
YCTaHOBMEHO, YTO €ro XapakTepUCTUKM COOTBETCTBYIOT OrpaHUYeHnsIM angd
LMdpoBLIX YCTPOUCTB kracca B cornacHo 4Yactn 15 npasun FCC. 3tumm
OorpaHn4YeHnsMM onpeaensaeTcs npuemMnemMbli YypoBeHb 3aLUuTbl OT ONaCHbIX MOMEX B
ObITOBbLIX YCNoBUsAX. ATO 0O0PYAOBaHNE rEHEPUPYET, UCTIONbL3YET U MOXET MU3NyyaTb
pPagmnoYacTOTHYIO SHEPTUIO Y MOXET BHOCUTL NMOMEXM B paboTy yCTPOWCTB
paguocBs3n, eCnn OHO He YCTaHOBIEHO N HE UCMOMb3YETCsl COrMacHO MHCTPYKLMSIM.
[Mpy 3TOM HET HUKAKMUX rapaHTU OTHOCUTENBHO OTCYTCTBUS MOMEX B KaXA0M
KOHKPETHOM CIlydae yCTaHOBKM ycTpouncTea. Ecnv aTto obopynoBaHme co3gaeT
nomexu pagmo- Unm TeNeBU3NOHHOMY NPUEMY, YTO MOXHO OnpeaenuTb NyTeM ero
BbIKIIOYEHMS 1 BKIIOYEHNS, MOMb30BaTEN0 PEKOMEHAYETCHA NONpoboBaTh YCTPaAHNUTL
NMomexu ¢ MOMOLLbIO OAHOro UM bonee NpeanoXXeHHbIX CNOCo00B:

«  [lepeopreHTNpOoBaTb UMW NEPEMECTUTL MPUEMHYHO aHTEHHY.
*  YBenuuuTb pasgenstollee pacctosiHie Mexay 060pyaoBaHMEM U MPUEMHUKOM.

[laHHOe yCTpOWCTBO MOXET reHep1poBaThb, UCMONb30BaTb U U3NyYaTb
pPaanoYacToOTHYHO SHEPTUIO Y MOXKET CO34aBaThb NMOMEXM Ars PadvoCBsA3n, Aaxe npu
YCTaHOBKE M UCMOJIb30BaHUM COMMAacHO MHCTPYKUMsiM. Ecnin ycTpoiicTBo
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OEeNCTBUTENBbHO CO3aeT NoMexu Ans npuema paguo- U TeNeBnsMoHHOro curHana,
peKoMeHyeTCsl YCTPaHUTb MOMEXM C NOMOLLbIO OAHOMO UK Gornee NpeanoXeHHbIX
cnoco6oB:

*  YMEeHblUUTb paccTosiHne Mexay TPaHCMUTTEPOM U MHCYNIMHOBOWM MOMMON A0
1,8 meTpa (6 dyTOB) UNK MeHbLLE.

*  YBenuuuTb pasgensiolee paccTosiHue Mexay TPaHCMUTTEPOM U YCTPOMCTBOM,
KOTOpOe BOCMpUHUMAET / U3ny4aeT noMexu.

Ecnu ncnonb3yoTtcs gpyrue yctponcTtea, paboTtalwolme B paguo4yacToTHOM AMana3oHe,
Hanpumep coToBble TenedoHbl, 6ecnpoBogHble TenedoHbl U 6ecnpoBOAHbIE CETU, TO
OHW MOTYT NPEnATCTBOBaTb CBA3M MEXAY TPAHCMUTTEPOM M MHCYITMHOBOW MOMMOW. OTH
NMOMEXn He MPUBOASAT K OTNPaBKe HEBEPHbIX AAHHbIX Y HE HAHOCAT Bpeada Bawum
ycTponcteam. YaaneHue Ha 6onbliee pacCTossHME UMM OTKITIOYEHME STUX YCTPONCTB,
BO3MOXHO, MO3BONINT YCTAHOBUTbL CBA3b. Ecnn PY-nomexun coxpaHsitoTcsi, obpaTutech B
MECTHOE NpeACTaBUTENbCTBO.

MpepnynpexaeHue: U3ameHeHusa unu moaudmukaumm BHyTpeHHero PY TpaHcMmuTTepa
WIM @aHTEHHbI, HEe NONy4YuBLUME NPAMOro 04006pPeHUss KOMNaHUm
Medtronic, moryT noBneyb nuwieHue nosfib3oBaTens npasa
3Kcnnyarauum 3Tol CUCTEeMbI ANA BBEASHUA UHCYINHA.

Tonbko ana KaHagbl

This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

OuvpektnsBa 1999/5/EC

KomnaHuga Medtronic 3asBnsieT, YTO AaHHbIN NPOAYKT COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM
nonoxeHunam Oupektusbl 1999/5/EC o pagno- n TenekoMMyHUKaLNOHHOM
obopynoBaHuK.

[ns nonyyYeHnsa gononHUTENBHON MHOopMaLMK CBSXKUTECH C KoMnaHuen Medtronic
MiniMed no agpecy unu TenedoHy, ykazaHHOMYy Ha 060poTe JaHHOro pyKOBOACTBA.
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Mopnepxka

O6paTtutechb 3a NOAAEPKKON B pervoHanbHoe NpeacTaBuTenbCTBO. CBeaeHns o
pernoHanbHOM NPeacTaBUTENBCTBE KOMMNAHUU U MECTHOW NMHUM NOOAEPXKKN CM. B
nepeyHe MexayHapoaHbix koHTakToB Medtronic Diabetes B Havane atoro
pykoBoAcTBa.

3apsgHoe yCTPOMUCTBO

McToYHMK NUTaHmsa TpaHCMUTTEpPA — He noaJsiexallas 3aMeHe nepesapskaemas
baTapesi. Ee MoxHO nog3apsikaTe B Moboe BpeMsi C MOMOLLLI 3apsaHOro
ycTponcTea. 3eneHblii CBETOMHAUKATOP 3apsiAHOrO YCTPOMCTBA NOKa3biBaeT
COCTOSsIHME 3apsaKY, @ KpacHbI CBETOMHANKATOP CBUOETENLCTBYET O HanMynm
CBSI3aHHbIX C 3TMM NPOLIECCOM Hemnonaaok. Ecnu 3aroputcs KpacHbI
cBeTOMHAUKaTop, obpaTuTech k pasgeny «lovck n ycTpaHeHne HENCNPaBHOCTENY.
3apsigHOe yCTPOMCTBO paboTaeT OT o4HON LernovHon 6atapen AAA, pasmep E92,
Tvn LRO3.

lMpumeyaHue: Hosasi 6amapess muna AAA unu LR-03 codepxum docmamoyHO
3Hepauu 0ns nod3apsdku mpaHecmummepa He meHee 40 pa3s. Ecnu
bamapes paspsikeHa unu HernpasusibHO ycmaHoesieHa, 3apsiOHoe
ycmpoticmeo pabomams He 6ydem. [Toemopume amaribl ycmaHo8KU
b6amapeu, ucronb3ysi Hosyto bamapero.

YcTtaHoBKa 6aTapeu B 3apsigHoOe YCTPOUCTBO

[na yctaHoBkM 6aTapeu B 3apsaHOE YCTPONCTBO:

1 HapaBuTe Ha KpbilKy 6aTapelnHOro oTceka n caBUHbTE ee (Kak MokasaHo Ha
PUCYHKE HWXE).

2 BcraBbTe HOBYO LLenoyvHyto 6atapeto Tuna AAA mnu LR-03. YgocTtoBepbTecs,
YTO 3HaKK «+» U «—» Ha BaTapee COOTBETCTBYIOT 3HaKaM, NOKa3aHHbIM Ha
3apsiaHOM YCTPOUCTBE.

3 3aaBuUHbTE KPbILKY 3apsiAHOrO YCTPOWCTBA B MPEXHEE NOJSIOXKEHNe, YToObl OHa
3aLLerkHynacs.
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3apsigka TpaHcMuUTTEepa

MpeaynpexaeHue: 3apsikanTe TPAHCMUTTEP NOCHE KAXAOro UCNoSib30BaHUA
ceHcopa. MonHocTbIo 3apsAXKeHHbIM TPAHCMUTTEP paboTaeT He
MeHee WwecTu AaHen 6e3 noasapsaaku. Noasapsaka YypeamepHo
pa3ps>keHHOro TPaHCMUTTEpPa MOXeT 3aHATb 40 OAHOro 4aca.

YUT06bI 3apaanTb TPAHCMUTTEP:

1 TMopcoenuHnUTe TpaHCMUTTEP K 3apsiaHOMY YCTPOWCTBY,
BbIPOBHSIB €0 C 3apsAgHbIM YCTPOMCTBOM MJTOCKOW CTOPOHOM
BHU3. [ONMHOCTBIO coegMHUTE [Ba KOMMOHEHTA. / )

2 B T1eueHue 10 cekyHA nocrie noacoeAMHeHUs TpaHecMuTTepa Ha =
3apsiLHOM YCTPOWCTBE OAHY—ABE CeKyHabl byaet muraTb
3esIeHbI CBETOMHAMKATOP B NPOLECCE BKMOYEHMUS 3apsaHOro
ycTporictea. OcTaBLUeecs BpeMs 3apsifkun 3ereHbIN
CBETOMHOUKATOP 3apsAHOro yCcTporcTea OyaeT NoCTOSIHHO
MUraTb MO CXEME: YETbIPE BCMbILLKA — May3a, YeTbipe BCMbILLKM — nay3a.

3 [llocne 3aBepLleHNa 3apaaKkn 3ereHbli CBETOMHAUKATOP
3apsgHoro yctponcTtea 6yaeT, He muras, ropeTb oT 15 oo
20 cekyHA, a 3aTeM MnoracHer.

4  Tlocne BbIKMOYEHMS 3EMEHOr0 CBETOMHAMKATOPa 3apsaHOro
YCTPOMCTBA OTCOEANHUTE TPAHCMUTTEP OT 3apAaHOro
yCTponcTBa. 3eneHbli CBETOMHAMKATOP TpaHCMUTTEpa byaeT
MUraTb OKOJIO MATU CEKyH, a 3aTeM MoracHer.

BBegeHue ceHcopa

WNHCTpyKummM No BBEAEHWIO CEeHCcopa BCeraa CM. B PyKOBOACTBE Mosb3oBaTens K
YCTPOMNCTBY ANsl BBEAEHUSI.

NMoacoeanHeHMe TpaHCMUTTEpPA K CEHCOopY
Mpexae Yem NPoACITKNTE, BO3bMUTE PYKOBOACTBO Nosib3oBaTtesnis K Bawen nomne.

[ns noagcoeanHeHns TpaHCMUTTEpPa K CEHCOPY BbINOJIHUTE crnieagyoLuine OEencTBuS:

1 TMocne BBeaeHus ceHcopa, obpaTuTech K pyKOBOACTBY MOMb30BaTENS K YCTPONCTBY
ONs BBEAEHUS, YTOObI 03HAKOMUTLCS C NOAPOOHBIMU CBEAEHVSAMU MO HAMNOXEHUIO
HeoOX0AMMOro nnacTbIpsi.

2 YpepxuanTe 3aKpyrieHHbI KOHeL, BBEAEHHOro ceHcopa, YTobbl NpegoTBpaTuTb €ro
CMeLLeHre BO BpeMsi NOACOEAMHEHNS.
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[epxuTe TpaHCMUTTEp, Kak MoKa3aHO Ha PUCYHKE.
CoBmecTuTe BE BbIEMKU HA TPAHCMUTTEPE C DOKOBBIMU
3axunmamm ceHcopa. lNnockasi NOBEPXHOCTb TpaHCMUTTEpPA
[orkHa ObITb OOpaLllleHa K KoXe.

Cppuvraite TpaHCMUTTEP MO CEHCOpPY, YTOObI rMbKMe
3aXKNMbl CEHCOPA 3aLLENKHYITUCL B BblEMKaX
TpaHcmutTepa. Ecnun TpaHCcMUTTEP NOACOeaNHEH
NpaBuUibHO M €CNK NPOLUO AOCTAaTOYHO BPEMEHM A
CMauunBaHusi CEHCopa, 3eSlIeHbI CBETOMHAMKATOP TpaHCMUTTepa byaeT MmuraTh B
TeyeHne 10 cekyHA.

Ecnu cBeTonHamkaTop TpaHCMUTTEpPa HE MUraeT, OTCOeANHUTE ero OT CeHcopa,
NOAOXAMNTE HECKONbKO CEKyHA, a 3aTeM MOoBTOpuTe nogkntoyeHve. Ecnu
CBETOMHOUKaTOp TPpaHCMUTTEpPA BCE eLle He MUraeT, 3apsanTe ero.

Korga samuraeT 3eneHbli CBETOMHOUKATOP TPAHCMUTTEPA NPU NOACOEOUNHEHUN K
CEeHcopy, UCMOMNb3ynTe NoMMy Ans 3anycka ceHcopa. [na nonyyeHus
OOMONHUTENbHBLIX MHCTPYKLMIA CM. PYKOBOACTBO MNonb3oBaTtens K Bawen nomne.
Korga TpaHCcMuTTEp yCrneLwHo oTnpaBui AaHHbIe CeHcopa Ha MoMMy, MpUKpenuTe
KNenKnin s3bI40K CeHcopa K TpaHCMUTTEpY.

Cnegywvte UHCTPYKLUUAM, BbIBOOUMbBIM Ha 3KpaHe NOMIbl, UM UHCTPYKLUSAM B
pyKOBOACTBE nonb3oBaTtens Kk Bawen nomne.

OTcoegnHeHue TpaHCMUTTEpPA OT CEHcopa
Mpexae Yem NpoAoITKNTb, BO3bMUTE PYKOBOACTBO Nosib3oBaTesnis k Bawen nomne.

Y7106kl OTCOEAUHUTL TPAHCMUTTEP OT CeHcopa:

1

2

AKKYPaTHO CHMMUWTE OKKITHO3MOHHYO MOBSA3KY C
TpaHCMUTTEpPA U CeHcopa.

[ns ceHcopa Enlite oTkpenuTe KNenknin 93bl4oK B BEPXHEN
4YacTu TpaHCMUTTepa.

Bo3bMUTE TpAaHCMUTTEP, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe, U
3axxMmuTe rmbkne GOKoBbIE 3aXMMbl ceHcopa 0oMbLINM U
yKasaTternbHbIM nanbuamu.

OCTOpOXHO OTAENUTE TPAHCMUTTEP OT CEeHCopa.

CnenyiTe UHCTPYKUMSIM, BbIBOAUMBIM Ha MOMMe, U MHCTPYKLMSIM B
PYKOBOACTBE Nonb3oBatens k Balueli nomne.
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YpaneHue ceHcopa
|/|HCprKLI,I/II/I no yaaneHn ceHcopa Bcerga CM. B pPyKOBOLACTBE MNOJib30BaATESIA K CEHCOPY.

BaHHa n nnaBaHbe

MNMocne coeanHeHNs TpaHCMUTTEPa U CeHCopa OHWM 06pa3ytoT BOAOHENPOHMLIAEMOe
coefvHeHune, coxpaHsioleecs Ao 30 MUHYT Ha rnybuHe Ao 2,4 m (BocbMu dyToB). Bbl
MOXeTe NPYHUMAaTb Ayl UNK NnaeaTb, He yaansas ux. HeobxoanmMocTb B OKKIHO3MOHHOM
NoBS3Ke UMK 3aLLMTHOM MMacTbIpe OTCYTCTBYET.

BoaoHenpoHuUaeMbi TECTOBbIN pa3bem

[na npoBepku TpaHCMUTTEPa M YCTaHOBMEHUs ero paboTocnocobHOCTU UCTIONb3YeTCs
TecToBbI pazbeM. OH Takke MCMNOomNb3yeTcs B KayecTBe 06A3aTeNlbHOro KOMMoHeHTa npu
ynCTKe TpaHcMUTTepa. [JormkHoe NoAcoeAMHeHe TECTOBOro pa3bemMa K TPaHCMUTTepy
rapaHTMpyeT, YTO XXUOKOCTb He nonafeT Ha LTbIPbKM KOHHEKTOpa TpaHCMUTTepa.
XKnakocTb MOXET NPUBECTU K KOPPO3UN LITLIPEKOB KOHHEKTOPA U HApYLLUTL paboTy
TpaHcMuTTEepa.

He nepekpy4mBanTe TECTOBbIN pasbem Npu NOACOEANHEHNN K TPAHCMUTTEPY. JTO
NnoBpeanT TPaHCMUTTEP.

TecToBbI pa3beM MOXHO MCMOSb30BaTb B TeYeHUe oaHoro roga. Ecnv npogomkats
MCMorb30BaTh TECTOBLIN pasbem B TeyeHue 6ornee 0aHOro roaa, BO3MOXHO
NOBpEXAEHWNE LUTLIPLKOB KOHHEKTOpa TPaHCMUTTepa, NOCKOIbKY TECTOBbIV pasbeM
GyOeT He B COCTOSIHMM NPOAOIKaTh COXPaHATb BOAOHENPOHMLaemMoe coeauHeHve. [ns
NONyYeHUsI UHCTPYKLIMIA MO NPOBEpPKE LUTLIPEKOB KOHHEKTOpa cM. [Tposepka WwmbipbKo8
KOHHeKmopa mpaHcMmummepa, Ha cmp. 435.

MpepynpexaeHne: Ucnonb3ynte ¢ TPaHCMUTTEPOM TONbLKO BOAOHENPOHULAeMbIN
TecToBbIM pa3beM. He ncnonb3ynrte nobble gpyrue TecToBble
pa3bembl.
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MpoBepka WTLIPEKOB KOHHEKTOpPA TPaHCMUTTepa
Ha aTom pricyHke nokasaH BHELUHWUI BU LUTLIPEKOB KOHHEKTOPA.

OTBEpPCTUE KOHHEKTOpPAa

LUTbIPbKN KOHHEKTOPpa

=) Kopnyc

3arnsHuTe BHYTPb OTBEPCTUA KOHHEKTOPa TpaHCMUTTEpPa, YTOObI y6€,U,I/ITbCF| B
OTCyTCTBUU ﬂOBpe)K,D,EHI/IVI NN KOPppo3nn LLITbIPbKOB KOHHEKTOpPAa. Ecnn LUTbIPbKN
KOHHEKTOpPa noBpeXxXaeHbl Ui NnoaBepriimcb KOppo3un, B3anMOAeNCTBue mMexay
TPAHCMUTTEPOM U 3apAaHbIM yCTpOIZCTBOM WIM MOMMOW HEBO3MOXHO. O6pau.|,a|7|Ter
B KPYIMOCYTOYHYIO JIMHUIO NOAAEPXKKN UK permoHarnibHoOe npeacTtaBUTENbCTBO.
Bo3amoxHo, TPaHCMUTTEP HYXXOaETCA B 3aMEHE.

Takke NpoBepbTe HanM4ve Brarv B OTBEPCTUM KOHHEKTopa. Mpy Hanuymim Bnaru
JaiTe TpaHCMUTTepY NPOCOXHYTb HE MeHee oAHOro Yyaca. Hanvuune Brnarm B
OTBEPCTUU KOHHEKTOpPA MOXET BbI3BaThb Hemonagky B paboTe TpaHCMUTTEpPa, a
TaKkKe NPUBECTU C TEYEHNEM BPEMEHU K KOPPO3WU 1 MOBPEXKOEHUIO.

NopcoeavHeHne TeCTOBOro pazbemMa AN TECTUPOBAHUSA UITU OYUCTKU
Mpexae Yem NPOACITKNTE, BO3bMUTE PYKOBOACTBO Nosib3oBaTtesnis K Bawen nomne.

T
<
[nsa nogcoeanHeHUs TECTOBOrO pasbema: 8
1 Bo3bMuTe TpaHCMUTTEP M TECTOBLIV Pa3beM, Kak NokasaHo ]
Ha pUCyHKe. BbIpOBHSIATE MNOCKNE NOBEPXHOCTM TECTOBOIO §<
paszbema v TpaHCMUTTEpPA. -
2 BcTaBbTe TECTOBbINM pa3beM B TPAHCMUTTEP TakK, YTObbI
rmbkme GOKOBbIE 3aXXKMMbI TECTOBOIO pasbemMa ( C
3aLLENKHYIINCh B BblEMKax ¢ 06enx CTOPOH TpaHCMUTTepa. wp
3 Tpw npaBunbHOM NOACOEAVHEHNN, HE MO3OHEE, YEM Yepes

NATb CEKYHA, 3€NeHbIi CBETOMHAMKATOP TPaHCMUTTEepa
Oyget muratb okono 10 cekyHA.

4 [1na TeCTMpOBaHWSA TpaHCMUTTEPa NPOBepbTE 3HAYOK CEHCopa Ha nomne, 4YTobbl
ybeanTbest, UTO TpPaHCMUTTEP OTNpaBnsAeT curHan (CM. pyKoBOACTBO
none3osaTtens Baluen nomneol).
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5 [na yncTtkm TpaHcmuTTepa cM. Yucmka mpaHcmummepa, Ha cmp. 436.
6 [locne TecTUpOBaHWSA UMK YUCTKU OTCOEAMHNTE TECTOBbLIN pasbem OT TpaHCMUTTepa.

OTcoeauHeHMe TeCTOBOro pa3bemMa

[na oTcoeguHeHNs TECTOBOro pasbema:

1 Bo3bMUTE KOPMNyC TPAHCMUTTEPA, KaK NOKa3aHo Ha PUCYHKe, 1
cnasmTe GOKOBbIE 3aXKMMbl TECTOBOMO pasbemMa.

2 He oTnyckasi 3auMbl TECTOBOIO pa3bemMa, OCTOPOXHO
oTAenuTe TpaHCMUTTEP OT TECTOBOTO pasbema.

lMpumeyaHue: Ymobbl npodnume CPoK ciyxbbl bamapeu
mpaHcmummepa, HE ocmasnstime
1odcoeQuHeHHbIU mecmosbil pasbeM fnocre
YUCMKU U/IU Mecmupo8aHUs.

Yucrtka TpaHCcMUTTEpa
TpaHCMMTTep ABNAETCA yCTpOIZCTBOM Ona ncnonb3oBaHUA Yy OAHOIoO nauneHTa. OH He
npeaHasHa4veH and ncnosib3oBaHUA y HECKOJTbKMX NalMeHTOB.

MpepynpexaeHue: He BbiGpacbiBanTe TPAHCMUTTEP B MeAULIMHCKUE
yTUNU3aLMOHHbIe KOHTEeHEpPbI U He noaBepranTe cxuraHuio. B
TpaHCMUTTepe HaxoAUTcs 6aTapes, KOTopasa NPU CXXUraHUU
MOXXeT B3opBaTbCsl.

ﬂpUMeanue: Tecmoenll pas3beM Aeridemcs obsizameribHbIM KOMITOHEHMOM rnpu
YUCmKe mpaHcmummepa.
Bcerga ounwante TPAHCMUTTEP NOCIe KaXaoro NcroJjib3oBaHUA.

[na ouncTkM TpaHCMUTTEpa HeOOXoaNMbI CrieaytoLLmMe CpeacTBa: MArkoe XnagKkoe Mbliso,
neTckasa 3ybHasi LeTka ¢ MArkon LLETUHOW, eMKOCTb, 70%-11 M30NponunoBbIA CANPT U
HECKOJIbKO YNCTbIX CYXUX carndgeTok.
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MpepocTtepexeHue: TpelwuMHbI, OTCNaMBaHue U NOBpeXAeHMe Kopnyca

SIBNAIOTCSA NPU3HaKaMyU U3HOCA, NPU 3TOM BO3MOXHO
yXyZAleHue paboumx xapakTepucTuUK yCTponcTea. 1o
MOXET MOBNUATb HAa BO3MOXXHOCTb HaAseXxallen O4nNCTKU
u ae3nHdepekumnmn TpaHcmutTepa. lNMpu obHapyXeHun aTux
NPU3HaKOB NMPeKpaTUTe UCMNOJIb30BaTb YCTPOUCTBO U
obpaTuTechb B KPYrfOCYTOYHYIO JIMHUIO NOAAEPXKKU UIKn
permoHanbHoe NpeAcTaBUTENbLCTBO. YCTPOUCTBO crneayeT
YyTUNN3npoBaTb B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLUM
3aKOHOAaTeNbLCTBOM MO yTuUnusauum 6artapen (He
CXuraTtb).

YT06b! OYNCTUTL TPAHCMUTTEP:

10

[MoacoeauHNTe TECTOBLIN PasbeM K TPaHCMUTTEPY.

Ecnu ncnonb3oBanack JONOMHUTENbHAsH OKKITFO3MOHHAs NOBSA3Ka UMW 3aLLMTHbIN
nnacTbIpb U HA TPAHCMUTTEPE UMEIDTCH cneapbl knesi, cM. YdaneHue criedos
Knesi, Ha cmp. 438.

[MpomonTe TpaHCMUTTEP BOAOW U3-MOA KpaHa KOMHATHOW TeMnepaTtypbl He
MeHee OOHOW MVHYTbI Tak, YTOObl OH BbIrnsden YncTeiM. YbeanTtecs, 4To BCce
TPYAHOOOCTYMNHbIE 06MacTX NOMHOCTBLIO MPOMBITHI.

MpuroToBbTE YNCTALLUIA PACTBOP, UCTIONL3YS NATb MUIITUIUTPOB (O4HY YanHYo
NOXKY) MSArKOOENCTBYIOLLLEro Xnakoro Mbina Ha 3,8 nutpa (0guH ransoH)
BOZOMNPOBOAHONM BOALI KOMHATHOM TemnepaTtypbl. Hukoraa He ncnonb3yite ans
OYNCTKN TPAHCMUTTEPA OpPraHNYecKne pacTBOPUTENN, Takne kak pa3baButenb
ONS KpacKn UInn aLeToH.

OcTaBuMB TECTOBbIN pasbeM MO-MPEXHEMY MOACOEOUHEHHbBIM, NOrpy3nTe
TPAHCMUTTEP B YACTSLLMIA PAcTBOP U 3aMOYNUTE Er0 Ha OAHY MUHYTY.

[epxacb 3a TECTOBbIV pa3beM, NOYNCTUTE BCIO NOBEPXHOCTb TPaHCMMTTEpPa
[EeTCKOW 3yOHOW LLIETKOW C MATKOW LEeTUHOW. YbeauTtech, YTo Bce
TPYAHOOOCTYMHbIE 0BMAacTN OYULLIEHBI TaK, YTOObI OHU BbIFNSAENW YACTBIMU.
[MpomoriTe TpaHCMUTTEP NPOTOYHOW BOLAOMW M3-MOA KpaHa KOMHaTHON
TemnepaTypbl He MEHEE OOHOM MUHYTbI TaK, YTOObI MONTHOCTLI0 yaANUTb
BUAMMbIE CNeabl XKMOKOro Mbina.

BbicylwumTe TpaHCMUTTEP N TECTOBbLIN pa3beM C MOMOLLLIO YACTOW CyXOm
candgeTku.

[MonoxuTe TpaHCMUTTEP U TECTOBLIN pa3beM Ha YUCTYHO CyXYIo candeTky u
[aviTe UM NONTHOCTbHO NMPOCOXHYTh.

OTcoeanHWTe TECTOBbIN pa3beM OT TpaHCMUTTEpA.
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YpnaneHue cnenoB Knes

OTa npoueaypy MOXeT notpeboBaTbCs, TONMLKO €CNN UCMONb30Banach AOMNONHUTENbHAsA
OKKI03MOHHas NOBsA3Ka, KOTopasi OCTaBNSAET crneabl Krnest Ha TpaHcmuTTepe. Ecnu npu
OCMOTpE TpaHCMUTTEpa OBHAPYKEHbI Criefbl Krnesl, BbIMOMHUTE UHCTPYKLUN HKE.

[nsa ynaneHus cnenos knes notpebytotcs cnepytowme cpepctea: Cpeacrso aons
yaanexus meauumHekoro knes Detachol® u BaTHble nanouku.

Ons yaaneHua cnenos Krnes:

1 YObepuTecb, YTO TECTOBbIV pa3beM NOACOEAMHEH K TPAHCMUTTEPY.

2 [epxacb 3a TECTOBbIN pa3beM, NPONUTanNTe BaTHYO Nanoyky pacteopom Detachol n
aKKypaTHO NnoTpuTe crnedbl Knest Ha TpaHCMUTTEpe, YTOObl NX MOMHOCTLIO YAanuTh.

3 [popomkante npouenypy o4mcTku. [ns nonyyeHus 4ONONHUTENBHOW MHOpMaLUK
cMm. Yucmka mpaHemummepa, Ha cmp. 436.

UucTtka 3apsgHoOro ycTtpoucTsea

3apsigHOe yCTPOMCTBO HEBO3MOXKHO Ae3nHMLMpOBaThL. OTa npoueaypa npegHasHadeHa
ans obuier 04nMCTKM No mepe HeobxoaAMMOCTY B 3aBUCUMOCTM OT BHELLHErO B1aa
ycTpouncTaa.

MpepynpexaeHue: 3apsaHoe yctponcTtBo HE siBnsieTcsa BoagoHenpoHULaeMbIM.
HE norpyxanTte B Boay unu nobdoe apyroe 4yncrsee
cpeacTBo.

MpenynpexaeHue: YTUNU3MpyuTe sapsaHoe YCTPOUCTBO B COOTBETCTBUMU C
AEeNCTBYHOLLUM 3aKOHOAATeIbCTBOM, PerfaMeHTUPYOLWMUM
yTunusauuio 6atapen (He cxuramTte yCTPpOUCTBO).

[ns YMCTKM 3apsiAHOro YCTPOMCTBA BbIMNOMHUTE criegytowne eNCTBUS:

1 TwartenbHO NOMOWTE PYKM.

2 [Ans 04MCTKM BHELLHEN NOBEPXHOCTM 3apsiAHOMO YCTPONCTBA OT 3arpsA3HeHns Unm
WHOPOAHbIX BELLECTB NCMONb3yNTe cangeTKky, CMOYEHHY0 pacTBOPOM
MSATKOL4ENCTBYIOLLErO YUCTSLLLEro CpeacTsa (Hanpmumep, CPeAcTBO A1 MOVKU
nocyabl). Hukorga He ncnonb3ynTte Anst O4NCTKM 3apsigHOro yCTPonCcTea
opraHu4eckue pacTBOpUTENW, TakMe Kak pasbaBuTenb Kpackn Unm aueToH.

3 [Monoxwute 3apsgHoe yCTPOMNCTBO Ha YMCTYIO CyXyto candeTky u Jante eMy
NPOCOXHYTb B TeYeHUe 2—3 MUHYT.
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NMouck n ycTpaHeHue Henonapok

Cneaytouas Tabnuua coaepXuT MHOPMaLMIO Mo MOUCKY U YCTpaHEHUIO
HeucnpaBHOCTe AN TpaHCMUTTEepa, 3apsSAHOro YCTpoicTBa 1 TECTOBOIO pasbema.
[na nonyyeHns 4ONONHUTENBHON MHGOPMAaLUK MO MOUCKY U YCTPaHEHNIO
HeuncnpaBHOCTEl CM. PYKOBOCTBO Nosib3oBaTens k Balien nomne.

Mpobnema

BeposTHaa npuun-
Ha(bl)

PeweHue

Bbl nogcoeanHnnm
TPaHCMUTTEP K 3apsia-
HOMY YCTPOWCTBY HO
CBETOMHAMKATOPbI He
3aropesnuce.

LUTbIpbKM KOHHEKTOPA
TpaHcMUTTEpPa MnoBpe-
XOEHb! UMM KOPPOAMPO-
BaHbl.

BaTtapes sapsigHoro yc-
TPOWCTBa paspsiKeHa.

1 TpoBepbTe WTbIPbKN KOHHEKTOPA TPaHC-
MWUTTEpa Ha Hanuyve NoBpeXaeHUs Unn
Bnaru. [Ins nonyyYeHns AONONHUTENbHON
MHpOPMaLIMK O LTbIPbKax KOHHEKTOpa
cM. [lposepka WmbIpbKO8 KOHHEKmMopa
mpaHcmummepa, Ha cmp. 435. Ecnn
LUTbIPbKU NOBPEXAEHb! UMW NOABEPINNCH
KOppPO3nK, 06paTUTECH B KPYrNMOCYTOUHYHO
TIMHUIO MNOAAEPXKKN UNW PEernoHansHoe
npeAcTaBnTensCTBO. BO3MOXHO, TpaHc-
MUTTEpP HYX[aeTcs B 3aMeHe.

2 Ecnwu wbipbkn KOHHEKTOPa He noBpexae-
Hbl, 3aMeHuTe 6aTapeto B 3apsiAHOM yC-
TpowcTee. [4ns nony4eHns NHCTPYKLMIN Mo
3amMeHe GaTapeu B 3apsigHOM YCTPOWCTBE
cM. YemaHoska bamapeu 8 3apsidHoe yc-
mpoticmeo, Ha cmp. 431.

Bo Bpewms 3apsgku mu-
ratoLmm 3eneHoln cee-
TOMHAMKATOP Ha
3apsifHOM yCTpolicTBe
rorac v Ha4yMHaeT Mu-
raTb KpacHbIi CBETOUH-
avkaTop.

Batapes 3apsgHoro yc-
TpoWcTBa NoyTH paspsi-
XeHa.

3ameHuTe GaTapeto B 3apsAHOM YCTPOWCTBE.
[ns nonyyeHns NHCTPYKUUiA No 3ameHe G6aTa-
peu B 3apsifHOM YCTPOWCTBE CM. YecmaHoeka

b6amapeu 8 3apsiOHoe ycmpolicmeo, Ha

cmp. 431.

Bo Bpewms 3apsgku mu-
ralowunii 3eneHbin cee-
TOMHAMKATOP Ha
3apsifHOM yCTpoWcTBe
norac v NpoxoauT ce-
pUsi KOPOTKMX BCTbILLEK
KpacHOro cBeTonHAW-
KaTopa Ha 3apsigHOM
yCTponcTBe.

TpaHCMUTTep paspsiKeH.

1 3apskanTe TpaHCMUTTEP HEMPEPBIBHO B
TeyeHue oaHoro Yaca. Ecnv muraHue He
npekpatlaeTcs, nepenanTe K atany 2.

2  3apskanTe TpPaHCMUTTEP HEMPEPbLIBHO B
TeyeHne BOCbMU Yacos. Ecnun muranve
He npekpaLyaeTcsi, NO3BOHWUTE B KPYro-
CYTOYHYIO NMTUHUIO NOAAEPXKKN NN perno-
HanbHOe NpeaCTaBUTENbCTBO.
Bo3MoXHO, TpaHCMUTTEpP HyXaaeTcs B
3amMeHe.
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Mpobnema

BeposATHas npuyu-
Ha(bl)

PeweHue

Bo Bpems 3apsaku Ha
3apsHOM yCTpoONCTBE
yepeayroTcs KOpoTKue
1 ONUHHbIE BCMbILLKM
KpacHOro CBETOMHAOM-
kaTopa.

3apsaHoe yCTPOUCTBO U
TPaHCMUTTEpP paspsike-
Hbl.

1 3ameHuTe 6aTapeto B 3apsgHOM yCTPOWA-
cTBe. [1nA NonyyYeHnst UHCTPYKLMUIA Mo 3a-
MeHe 6aTapeu B 3apsifHOM YCTPOWCTBE
cM. YcmaHoska 6amapeu & 3apsdHoe yc-
mpoticmeo, Ha cmp. 431.

2  3apskanTe TpaHCMUTTEP HEMPEPbLIBHO B
TeyeHue ofHoro Yaca. Ecnu muranve He
npekpaLlaeTcs, nepevianTe k atany 3.

3 3apshkaliTe TPAHCMUTTEP HEMPEPLIBHO B
TeyeHve BOCbMY YacoB. Ecniv muraHne
He MpekKpaLlaeTcs, NO3BOHUTE B KPYrio-
CYTOYHYIO NHMIO NOALEPXKKN MU perno-
HanbHoe NPeACcTaBUTENbCTBO.
B03MOXHO, TPaHCMUTTEP HYXKAAeTCs B
3ameHe.

3eneHblin CBETOUHAN-
KaTop Ha TpaHCMUTTe-
pe He MuUraeT npu ero
NOACOEANHEHUN K CEH-
copy.

TpaHcMuUTTep noacoenu-
HEH HeMnosHOCTbHO.

TpaHCMUTTep paspsiKeH.

CeHcop BBEAEH B Tello
HenpaBuIbHO.

OTcoegnHuTe TPaHCMUTTEP OT CeHcopa.

2 [MopoxauTe NATb CEKyHA U CHOBa coeau-
HUTe nx. Ecnun 3eneHbin cBeTOoMHAMKATOP
BCe ellle He 3amurarn, nepenanTe K aTa-
ny 3.

3 TonHocTbio 3apaguTe TpaHcMuTTep. Ecnn
3ereHblli CBETOMHAMKATOpP BCE eLle He
3amuran, nepeviguTe k aTany 4.

4 Bo3MOXHO, CEHCOp BBEAEH B Teno Henpa-
BUNbHO. BBEeanTe HOBbLIN CEHCOp.

3eneHbIin cBeToMHAN-
KaTop Ha TpaHCMUTTe-
pe He MuUraeT npu ero
noacoeauHeHnm K Te-
CTOBOMY pa3bemy.

TpaHcMUTTEp paspsiKeH.

TpaHcMuUTTep noacoeau-
HEH HeMosHOCTbHO.

1 T[poBepbTe coeagnHeHVe MexXay TpaHc-
MWUTTEPOM W TECTOBbLIM pasbemoM. Ecnn
3eneHbl CBEeTOMHAMKATOP BCE eLle He
3amuran, nepeviguTe K aTany 2.

MonHOCTbIO 3apsianTe TPaHCMUTTED.

MNpoBepbTe TPAHCMUTTEP C NMOMOLLbIO Te-
CTOBOro pa3bema cHoBa. Ecnu 3eneHbin
CBETOVHAMKATOP BCE elle He MUraeT, no-
3BOHUTE B KPYMOCYTOYHYIO NINHMIO Noa-
[EePXKN UNn pernoHansHoe
npeAcTaBUTeNbCTBO. Bo3MOXHO, TpaHc-
MUTTEpP HYX[aeTcs B 3aMeHe.
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Mpobnema

BeposATHas npuyu-
Ha(bl)

PeweHue

Bartapeu TpaHcMUTTE-
pa He xBaTaeT Ha
LIeCTb OHEeN.

TpaHcMUTTep 3apskeH
HeMoMHOCTbIO NpU ero

NOACOEANHEHUN K CEH-
copy.

TpaHcMuTTEp 1 Nnomna
yacTto TepsT becnpo-
BOZHOE COoefVHeHMe.

1 TlonHoCTblO 3apsikanTe TpaHCMUTTEp ne-
pen ero NoACOeAUHEHNEM K CEHCOPY.
Ecnu 6atapeun TpaHcMUTTEpaA NO-NPEXHE-
My He XBaTaeT Ha LlecTb AHeW, nepeiamn-
Te K aTany 2.

2  OTtomnguTte OT YCTPOMCTB, KOTOPbIE MOTYT
BbI3blBaTb PY nomexwu. [nsa nonyyexus
[ONONHUTENbHOM MHopMaumm o PY no-
mexax cMm. PaduoyacmomHasi (PY) cessb,
Ha cmp. 429.

3  Ybepwutecb, 4TO NOMMa 1 TPAHCMUTTEP
HaxoAsTca C O4HOWN CTOPOHbI Tena, YTobbl
cBecTu K MuHuMymy PY nomexu. Ecnn
NOSTHOCTbIO 3apshkeHHas baTapes TpaHc-
MWUTTEpa NPOAOIMKAET paspsixaTbCs Me-
Hee YeM 3a LIeCTb AHEN, NO3BOHUTE B
KPYrnNOCYTOYHYIO NIMHWIO NOAAEPXKN UMK
pervoHanbHoe npeacTaBuTenbLCTBO. Bos-
MOXHO, TPAHCMUTTEP HyXAaeTcs B 3ame-
He.

TpaHcMuTTEp NOTEPSN
CBSi3b C MOMIMOWA.

Momna HaxoamTcs BHe
[avanasoHa.

Mmetotcsa PY nomexu ot
Opyrux yCTPOWCTB.

1 OTtomnagnTe OT YCTPOWCTB, KOTOPbIE MOTYT
BbI3blBaTb PY nomexu. Onsa nonyyexus
[ONONHUTENbHOM MHopMaumm o PY no-
mexax cMm. PaduoyacmomHas (PY) cessb,
Ha cmp. 429. Ecnu cBA3b TpaHCMUTTEPaA
C MOMIMOW OTCYTCTBYET, NepenanTe K aTa-
ny 2.

2  Yb6eguTtecb, YTO MOMMA U TPAHCMUTTEP
Haxo4ATCsl C OQHON CTOPOHbI Tena, YToobl
cBecTu K MuHUMymy PY nomexu. Ecnu
CBSA3b TPAHCMUTTEPA C NMOMMON OTCYT-
CTByeT, 06paTMTECh 3a NMOMOLLIO B KPYT-
NOCYTOYHYIO JIMHUIO MOAAEPXKKM NN
pervoHanbHoe NpeAcTaBUTEeNbLCTBO.

XpaHeHue yCTpOUCTB

XpaHuTe TpaHCMUTTep, 3apsiaHOe YCTPOMUCTBO U TECTOBLIN pa3beM B YNCTOM U
CyXOM MecCTe Npu KOMHaTHOW TemnepaType. Ecnun TpaHcMUTTEp HE ucnonb3yeTcs,
ero HeobxoaMMo 3apsikaTb He pexxe ogHoro pasa B 60 AHel. TpaHCMUTTEP MOXHO
XPaHUTb Ha 3apsiAHOM YCTponcTBe (HeobsizaTenbHoe ycnosue). Ecnv TpaHcMuTTEp
XPaHUTCS Ha 3apsiiHOM YCTPOWCTBE, HEOOXOAMMO OTCOEANHATL U CHOBA
noacoeaunHATb 3apsaHOe YCTPONCTBO K TPAHCMUTTEPY HE pexe, YeM Kaxable

60 gHen.
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YTunusauuna

HOCKOJ'Ibe TPAHCMUTTEP COOEPXKUT 6aTape+o, He Bbl6paCbIBal7ITe €ro B eMKOCTb Ansd
ouonormnyecknx otxogoB. BmecTto aToro NpoAOITKUTE OYUCTKY TPAHCMUTTEPA U 3aTEM
yT|/|n|/13|/|py|7|Te €ro B COOTBETCTBUN C D,el7ICTByIOLIJ,I/1M 3akoHO4aTesNIbCTBOM MO YyTUNU3aUUKn

baTapen.

TexHU4YecKkne xapakTepUCTUKH

Buonornyeckas coB-
MeCTUMOCTb

TpaHcmutTep: CooTBeTcTBYET TpeboBaHusam ctaHgapta EN ISO 10993-1

KoHTakTn pywouime c
naymMeHToOM 4actu

TpaHcmMuTTEp
CeHcop

YcnoBus akcnnyara-
ummn

Temnepatypa ansa TpaHcmutTepa: Ot -5 °C po 45 °C (o1 23 °F go 113 °F)

MpegynpexageHue: MNMpu paboTe TpaHCMUTTEPa HA TECTOBOM paszbeme npu
TemnepaTtype Bo3ayxa 6onee 41 °C (106 °F) TemnepaTtypa TpaHcMuTTEpa
MoxeT npesbiwaTtb 43 °C (109 °F)

OTHOocHTENbHasA BRaXHOCTb Ansa TpaHcmutTepa: OT 5 % 8o 95 %, 6e3 KoH-
neHcauum

[aenenve ansa TpaHcmuTTepa: OT 61,36 go 106,17 kMa (o1 8,9 oo

15,4 coyHTa Ha KBagpaTHbIN AKNM)

Temnepatypa ans 3apsigHoro yctpovictea: Ot 10 °C go 40 °C (ot 50 °F go
104 °F)

OTHOCHTENbHAsA BRaXHOCTb Ans 3apsigHoro yctponctea: Ot 30 % 8o 75 %,
6e3 koHAeHcaumm

YcnoBus xpaHeHus

Temnepatypa ansa TpaHcmutTepa: Ot -25 °C go 55 °C (o1 -13 °F go 131 °F)

OTHocuTenbHas BrnaxHocTb Ans TpaHcmuTTepa: OT 10 % 8o 100 %, KoH-
neHcauus

Oasnexve ans TpaHcmutTepa: OT 61,36 go 106,17 klMa (ot 8,9 oo

15,4 dpyHTa Ha KBagpaTHbIN AlOVM)

Temnepatypa ansa 3apsigHoro yctporictea: OT -10 °C go 50 °C (o1 14 °F go
122 °F)

OTHOoCcHTENbHAs BRaXHOCTb Ans 3apsigHoro yctponctea: Ot 10 % 8o 95 %,
6e3 koHaeHcauum

Cpok cnyx6bl 6aTa-
peun

TpaHncmuTTep: LecTb AHEen HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHIa YPOBHA MHOKO3bI C
MOMEHTA MOSHON 3apsaKu

3apsgHoe ycTponcTBo: BbinonHsieT 40 06blYHbIX onepaumnin 3apsaku, nc-
nonb3ysi HOBYIO Leno4vHyto 6atapeto Tuna AAA

YacToTa TpaHCMUTTe-
pa

2,4 T'Tu, mogynsumsa 2M65G1D, akBMBaneHTHas n3nyvyaemasi MOLLHOCTb
(ERP - 3M) meHee 1 mBT
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MakcumanbHas Bbl- -0,63 nbm
XopAHasi MOLHOCThb
(EIRP)
PaauoyactotHas (PY) | Yactota nomnel ¢ TpaHcMuTTEepom: 2,4 TL; nponpueTapHbIi MPOTOKOS
CcBA3b komnaHun Medtronic; ananasoH go 1,8 meTtpa (6 dyToB)
Mcnoneayetcs npotokon IEEE 802.15.4 ¢ nponpueTapHbiM popmatom AaH-
HbIX.
Pabouas yacTtoTa: ucnonbaytotcs 5 yactoT: 2420, 2435, 2450, 2465 un
2480 MI'y
LLnpunHa nonochl: lWrprHa NONOCkl NPOMNYyCKaHUs BblAENEHHOro kaHana no
npotokony IEEE coctasnsieT 5 MI'y,
MporHo3upyembin B 3aBMCMMOCTM OT nCnonb3oBaHMsA NauMeHTa NPorHO3npyeMbli CPOK CITyX-
CPOK CnyX0bl TpaHC- Obl TpaHCMUTTEpPa — 1 roa.
MuTTEpa

BecnpoBogHas cBA3b Guardian 2 Link

KauecTtBO 06CnyxuBaHus

TpaHcmutTep Guardian 2 Link u nHcynuHosas nomna MiniMed 640G
B3aMMoencTBytoT B cocTaBe cetn 802.15.4, B KOTOPOM nomna CryxuT
COrnacyrLum yCTPOMCTBOM, @ TPAHCMUTTEP — KOHEYHbIM y3roMm. B
HebnaronpuaTHon PY obctaHoBKe nomna oueHMBaeT HeoBXoANMOCTb CMEHbI
KaHana ro ypoBHIO «LLyMa», BbISBIIEHHOIO MNpu CKaHMpoBaHUM aHepruu. MNMomna
BbIMOSTHAET CKaHMpOBaHWe aHepruu, ecnu nocne 10 MUHYT He NoryYeH curHan
TpaHCMUTTEPa HeMNpPepPbIBHOrO MOHUTOPUHIA FMoKO3bl. ECniv BeinonHseTcs cMeHa
KaHana, nomMmna oTnpasnseT Masikv No HOBOMY KaHarny.

TpaHcmuTTep Guardian 2 Link Ha4YMHaeT NoMcK KaHana, ecnu He obHapyXnuBaeT
Masik Ha COOTBETCTBYtOLLEM kaHane. [Mouck 6yaeT NpoBOAMTLCS MO BCEM MATH
kaHanam. Korga masik HangeH, TpaHCMUTTEP BOCCTAHOBUT COeQUHEHME Ha
obHapyXeHHOM KaHane. ocne BOCCTaHOBIEHUS CBSI3U BCE MPOMYLLEHHbIE NaKeThbI
(oo 10 yacoB) OyayT nepegaHbl OT TpPAHCMUTTEPA Ha NoMMy.

Mpv HopManbHol paboTe TpaHCMUTTEP NepeaaeT NakeT Kaxable 5 MUHYT U
NoBTOpsieT Nepefavy nakeTta, ecnv AaHHble UCKaXKeHbI UM YTepsiHbl.

Be3onacHocTb AaHHbIX

B nHcynuHoson nomne MiniMed 640G npegycMoTpeH npuem pagnmoyactoTHbIx (PY)
CWTHarnoB TOSbKO OT pacno3HaHHbIX U CBSA3AHHLIX YCTPONCTB (He0bXxoanmo
3anporpaMmmupoBaTb NoMmny Ans npyema nHgopmalrmm oT onpeaeneHHoro
YCTpPONCTBA).
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WHcynuHoBasi nomna MiniMed 640G 1 KOMNOHEHTbI CUCTEMbI (TMHOKOMETPbI U

TpaHCMUTTEpPLI) obecneunBaoT 6€30NacHOCTb AaHHbIX 3@ CYET NponpUeTapHbIX CPeacTB

1 o6ecrneymBatoT LeNOCTHOCTb aHHbIX C MOMOLLbHO MpoLecca NPOBEPKN OLLIMOOK,
HanpuMep LMKNMYeCcKon NpoBEPKN Ha U3ObITOYHOCTD.

PekomeHaauuu v 3aaBneHue npoudsoauTens

PekomeHgauum u 3asBneHns Npon3BOAUTENA: ANEeKTPOMarHuTHbIe nanyyeHusd

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npegHasHa4eH AnNA UCNOMb30BaHUA B ONUCAHHOM HUXe
aneKTpoMarHUTHOM o6¢cTaHoBKe. MoKynaTtenu unm nonb3oBaTeny TpaHCMUTTEpa
Guardian 2 Link gomxHbl 6bITb yBEpPEHbI, YTO OH UCMOSbL3yeTCs B TakoW 06CTaHOBKe.

MpoBepka nsnyyeHun

CooTBeTcTBUE

dneKkTpoMarHUTHasA cpega — pekomeHpaumm

PY-nanyyerus

CISPR 11

pynna 1

[1ns BbINOMHEHWSA CBOEN NpeayCMOTPEHHON OYHKLK
TpaHcmuTTep Guardian 2 Link gomkeH nsnyyatb anek-
TPOMarHUTHyto aHepruo. BoamoxHo BnvsiHue Ha pac-
MOoXXeHHOoe psAoM 3NIEKTPOHHOE 060opyAOBaHuE.

PY-nanyyerus

CISPR 11

Knacc B

TpaHcmutTep Guardian 2 Link nogxoauT ons ucnonb-
30BaHUsi B NOObIX MOMELLEHUSIX, B TOM YMCIe B ObITO-
BbIX, @ TAKKe B YUPEXAEHUSIX, ANeKTponuTaHue
KOTOPbIX MOCTYNaeT HEMOCPEACTBEHHO OT KOMMYHaTslb-
HOW CUCTEMbI 3NEKTPOCHaBXeHNS HA3KOrO HanpsKe-
HKS, NOCTaBNSAIOLLEN 3NEKTPOIHEPTMIO B ObITOBbIE
NoMeLLEeHUsI.

PekomeHpauumn u 3asBneHue npoussoguTens — yCTOVI‘-WIBOCTI: K 3NIeKTPOMarHMTHOMY

n3ny4vyeHumro

TpaHncmutTep Guardian 2 Link npeaHasHa4eH AnA UCMosib30BaHUA B ONMUMCAHHOW HMXe
3aneKTpoMarHuTHou o6ctaHoBke. MokynaTtenu unu nonb3oBaTtenu TpaHCMUTTEPaA
Guardian 2 Link gomxHbl ObITb yBepeHbIl, 4TO OH UCMOJIb3YeTCA B TaKon o6CcTaHOBKe.

MpoBepka ycTom-

YpoBeHb

YpoBeHb COOT- | AneKkTpomarHuTHas cpefa —

4YMBOCTHU npoBepok IEC BeTCTBUA pekomeHaauumn

60601
OnekTpocTaTnyeckui +2 kB, +4 kB, +8 kB, no Bo3- [Ons ncnonb3oBaHUs B 06bIYHbIX
paspsa (ESD) 18 kB, no Bo3ayxy ayxy ObITOBbIX, MPOMbILLMIEHHbIX U Me-
IEC 61000-4-2 +2 kB, +4 KB, +6 KB, Henpsi- AVLIMHCKUX Y4PERACHNX.

16 kB, Henpsimon Mou

+22 kB, no Bo3-
ayxy, <5 % oTH.
BMax.
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PekomeHpauumn v 3asBneHue npomssoauTens — YCTOﬁHMBOCTb K 3J1IeKTPpOMarHUTHoOmMy

n3ny4yeHuro

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npegHasHa4eH ANA UCNOMb30BaHUA B ONUCAHHOM HMXe
aneKTpoMarHUTHoOM o6¢cTaHoBKe. NMoKynaTtenu unm nonb3oBaTeny TpaHCMUTTepa
Guardian 2 Link gomkHbI ObITb YBEpPEHbI, YTO OH UCMOJIb3YEeTCA B TaKOW 06CTaHOBKE.

MpoBepka ycTomn-
YMBOCTHU

YpoBeHb
npoBepok IEC
60601

YpoBeHb COOT-
BeTCTBUSA

AnekTpomarHuTHas cpega —
pekomeHaauumn

BbicTpble anekTpuye-
Ckne nepexopHble
npoueccol / BCNneckn

IEC 61000-4-4

+2 kB ansa nuHun
ANeKTponNUTaHns

+1 kB ans Bxoa-
HbIX / BBIXOAHbIX
NNHWIA

He npumeHnmo

TpeboBaHne He NPUMEHNMO K 3TO-
My YCTPOWCTBY C NUTaHWeM oT 6a-
Tapeu.

Ckayok Hanps>xeHua

IEC 61000-4-5

+1 kB oT nuHumn(-)
K MUHUK(-9M)

12 kB oT nuHuu(-n)
K 3emne

He npumeHnmo

Tpe6oBaHMe He NPUMEHUMO K 3TO-
My YCTPOWCTBY C NMUTaHWeM OT 6a-
Tapeu.

[MoHwxeHunst Hanpsi-
XEeHus, KpaTkoBpe-
MEHHble NpepbIBaHKs
N U3MEHeHNs Hanps-
XKEHUS B MIUHUAX NK-
TaHus

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(napgeHve

> 95 % Ur) B Teve-
Hue 0,5 umkna

He npumeHnmo

TpeboBaHne He NPUMEHNMO K 3TO-
My YCTPOWCTBY C NUTaHWeM oT 6a-
Tapeu.

MarHuTHOoe none
C YacToToW nuTato-
Lwew cetm (50/60 My)

IEC 61000-4-8

3 A/m

400 A/m

4000 A/m

MarHuTHoe norne ¢ 4acTtoTon Nu-
TaloLLen CeTn JOMKHO ObITh Ha
YPOBHE 1CMonb3ykoLemMcs B 06bl-
YHbIX ObITOBBIX, MPOMBILLIIEHHBIX 1
MELNLMHCKUX YYPEXAEHUSIX.

IMpumeyvaHue: Ur— amo HanpsixeHue € cemu nepemeHHo20 moka 00 MpUMEHeHUS Hagpy3sKu me-
CMoB8020 yPO8HS.
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PekomeHgauumn u 3asaBneHue npoussoauTens — yCTOVI‘-WIBOCTI: K 3NIeKTPOMarHMTHOMYy

n3ny4vyeHumro

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npeaHasHa4eH AnsA UCMoOfib30BaHUA B ONUMCAHHOW HWXe
3aneKTpoMarHuTHou o6ctaHoBke. lMokynaTtenu 1 nonb3oBaTeny TpaHcMUTTEpa
Guardian 2 Link fomkHbI ObITb YBepeHbIl, 4TO OH UCMONb3YeTCA B TAKOW aneKkTpomar-

HUTHOW O0GCTaHOBKe.

YpoBeHb cooT-
BeTCTBUSA

AnekTpomarHuTHasi o6¢cTa-
HOBKa — pekoMeHaauuu

lMepeHocHoe 1 MobuneHoe
obopyaoBaHue Ansi pagmocss-
31 OOJSHKHO MCMOSb30BaTbCs He
Onmke Yem Ha pekomMmeHaye-
MOM pasgensitoLLemM paccTos-
HUKM OT NoboK YacTn
TpaHcmuTTepa Guardian 2 Link,
B TOM uucrie, oT kabenen. Pe-
KOMeHOyeMOe pasfensioliee
paccTosiHMe pacCcuYnTbIBAeTCs C
NMOMOLLbIO YpaBHEHUS!, NpUMe-
HUMOTIO K MOLLHOCTM TPaHCMUT-
Tepa.

[ns nonyyeHust 4ONONHUTENb-
HOW MHdopMaLuun cM. Tabnuuy
C pekoMeHayeMbIM pasfensio-
LM PacCTOSIHUEM.

MpoBepka ycton- |YpoBeHb IEC
4YMBOCTU 60601
KonayktneHoe PY- 3 B/m
nanyyeHve
IEC 61000-4-6 80 My,

ot 150 kl'y go

He npumeHnmo

He npumeHnmo
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PekomeHpauumn v 3asBneHue npomssoauTens — YCTOﬁHMBOCTb K 3J1IeKTPpOMarHUTHoOmMy
n3ny4yeHuro

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npegHa3Ha4veH Ans ucnonb30BaHWUA B ONUCAHHOW HUXe
aneKTpoMarHuTHou o6ctaHoBke. lMokynaTtenu 1 nonb3oBaTeny TpaHCMUTTEpaA
Guardian 2 Link gomkHbI ObITb YBEepeHbl, YTO OH UCMOJIb3YeTCA B TAKOW 3rieKTpomar-
HUTHOM OobBCTaHOBKe.

MpoBepka ycton- |YpoBeHb IEC YpoBeHb cOOT- AnekTpomarHuTHas obcra-
4YMBOCTU 60601 BeTCTBUSA HOBKa — peKoMeHAaauuu

Manyyaembie P4 3 B/m 10 B/m d=0 35\15
IEC 61000-4-3 ot 80 MI'y go ot 80 MI'y go ¢
61Ty 61Ty ot 80 MI'y, o 800 My,

d=0,70\P
ot 800 MMy no 6 M

ne P — HOMUHanbHas Makcu-
ManbHas BbIXO4HAasA MOLLHOCTb
nepegartyvka B BatTax (BT) no
AaHHbIM Npou3BOAMTENS Nepe-
nartyvka, a d — pekomeHaye-
Moe pasgensioLiee
paccTosiHue B MeTpax (M).

OnpepgeneHHasi anekTpomar-
HUTHBIM KapTMpoBaHMeMm? cuna
nons HenoAswXxHbIX PY-nepe-
[aT4YMKOB AOKHA OblTb MEHee
COOTBETCTBYHOLLETO YPOBHSI B
KaXkKAOM YacCTOTHOM
ananasoHe®.

B03MOXXHO BO3HUKHOBEHMWE MO-
Mex psiAom ¢ obopyaoBaHuem,
0603Ha4YeHHbIM criegyoLmm
CUMBOIIOM:

(R

TMpumeyaHue: Mpu yacmome 80 MI'y u 800 MI'y ucrionb3yemcsi 6osee 8bICOKUL 4acCmOMHbIL
duarnasoH.

lMpumeya-  Omu pekomeHdayuu NPUMEHUMbI He 80 8CeX cumyauusix. Ha pacrpocmpareHue
Hue: 3/1IeKMPOMacHUMHbIX 80JIH 8/IUSIeM M02/I0WeHUe U OmpaxeHue om KOHCmpyKyud,
obbekmos u soded.
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PekomeHpauumn v 3asBneHue npouvssoauTens — YCTOﬁHMBOCTb K 3J1IeKTPOMarHUTHoOmMy
n3ny4yeHuro

TpaHncmutTep Guardian 2 Link npegHa3Ha4veH Ans ucnonb30oBaHWUA B ONUMCAHHOW HUXe
aneKTpoMarHuTHou o6ctaHoBke. lMokynaTtenu 1 nonb3oBaTeny TpaHCMUTTEpPaA
Guardian 2 Link gomkHbl ObITb YyBepeHbl, YTO OH UCTOJIb3YeTCA B TAaKOW 3rieKTpomar-
HUTHOM OobCTaHOBKe.

MpoBepka ycton- |YpoBeHb IEC YpoBeHb cOOT- AnekTpomarHuTHas obcra-
4YUBOCTU 60601 BeTCTBUSA HOBKa — peKoMeHAaauuu

@HanpspKeHHOCTb Nonen OT CTaLMOHaPHbBIX TPAHCMUTTEPOB, Hanpumep, 6a30BbIX CTaHLMIA ANS paano-
TenedoHoB (6ecnpoBOAHbIX 1 COTOBbIX TeNnedOoHOB), PaANOCBA3M C Ha3EMHbLIMWN NOABUXHBLIMU 0O bEK-
Tamu, NbUTeNbLCKNX paano, paavoBellaTtenbHbiX CTaHumi B AnanasoHax AM n FM u
TenenepeaaTynKoB, TEOPETUYECKN HE NOJAETCsl TOYHOMY MPOrHo3upoBaHuto. OLeHKa aNeKTpoMarHuT-
HOV 0BCTaHOBKMW, BbI3BAHHOW CTauMoHapHbIMM PY nepegatymkamu, JomKHa NPOU3BOAUTLCS C UCMOMb-
30BaHMEM 3M1eKTPOMAarHUTHOro KapTMpoBaHus. Ecnu namepeHHas cuna nons B MecTe UCMonb30BaHUsS
TpaHcmuTTepa Guardian 2 Link npeBoCxoauT ykasaHHbIV Bbllle PEKOMEHOYEMbIN YPOBEHb COOTBET-
ctBus PY, cnepyet yctaHoBUTb HabntogeHne 3a Tem, Kak cyHKUMOHUpyeT TpaHemutTep Guardian 2
Link, 4Tobbl y6eautbcs B npaBunbHOCTM ero paboTel. Ecnn 6yaet oTmeveHo HapylueHne paboThl, TO,
BO3MOXHO, MOTPEDYOTCA AONONHUTENBHbIE MEPbl, HAaNPUMep, U3MEeHEeHNe OpeHTaLM U MecTono-
noxexwns TpaHcmutTepa Guardian 2 Link.

bB yacTtoTHOM AnanasoHe oT 150 kI 4o 80 MIL HANPSHKEHHOCTL Noneit AomKHa BbiTh MeHee 3 B/m.

PekomeHayeMble pasgensiolwme pacctosHus mexay TpaHcmuttepom Guardian 2 Link
M 0ObIYHbIMU ObITOBLIMU paguonepeaaTYnKamm

BbiToBOM PY nepepatymk YactoTta | PekomeHgyemoe pa3- | PekomeHayemoe pas-
pensiollee paccTosi- | aensiollee paccros-
Hue (meTp) Hue (aronMm)

TenedoHbI

BecnpoBoaHble ObITOBLIE 241T1Ty 0,3 12

BecnpoBoaHble 6bITOBbIE 58Ty 0,3 12

TDMA-50 Iy (coToBbIV TenedoH) 1,91y 0,3 12

TDMA-50 Iy (coToBbIV TenedoH) 800 MI'y | 0,3 12

PCS (coToBblIi TenedoH) 1,9 MI'y, 0,3 12

DCS (coToBblili TenedoH) 1,8MIry | 0,3 12

GSM (coToBbI TenedoH) 900 Ml'y | 0,3 12

GSM (coToBbIn TenedoH) 850 Ml'y, | 0,3 12

CDMA (coToBbIin TenedoH) 800 MI'y | 0,3 12

AHanoroBbIli (COTOBbIN TenedoH) 824 Ml'y | 0,3 12

CDMA (coToBblin TenedoH) 1,9 MI'y, 0,3 12
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PekomMeHAayeMble pasgensilolme pacctossHua mexay TpaHcmutTepom Guardian 2 Link

M 06bIYHbIMU ObITOBLIMU paguonepegaTinkamum

BbiToBon PY nepegatumk Yacrtota | PekomeHayemoe pas- | PekomeHgyemoe pas-
aensollee pacctos- | gensilouiee paccros-
Hue (meTp) Hue (aronMm)

Cetn WiFi

802.11b; makcumansHo 11 Méut/c | 2,4 Ty 1 39,5

802.11g; makcumanbHo 54 Mowut/c | 2,4 Ty 1 39,5

802.11n; makcumansHo 11 Méut/c | 2,4 Ty 1 39,5

Bluetooth 500 kbut/c 24T1Ty 0,1 3,93

ZigBee 250 kbut/c 241TTy 0,1 3,93

PekomMmeHayemoe pasgensiollee paccTosiHue Mexay NoABUMKHbLIM U MOOGUIbHBIM
o6opyaoBaHueM paguocBaA3u U TpaHcMmutTepom Guardian 2 Link

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npegHa3HaveH ons Mcnosnib3oBaHUA B 3N1IEKTPOMarHuT-
HOW 06CTaHOBKE C KOHTponupyeMbiM usnydeHmem PY nomex. NMokynatens unu no-
nb3oBartesnb TpaHcMmutTepa Guardian 2 Link moxeT npegoTBpaTuTh Bo3gaencTteue
3NeKTPOMarHUTHbIX nomex. [ins atoro TpebyeTcA nogaepKMBaTb MMHUManbHoe pac-
CTOosIHME MeXAY NOPTaTUBHbLIMM U MOOGUITBHBLIMMY YCTPOMCTBAMU paguo4acTOTHOWN CBS-
3u 1 TpaHcMuTTepoM Guardian 2 Link B cooTBeTCTBUM C NpuUBEAEHHbLIMU HUXKe
pekoMeHAauusiMu, B COOTBETCTBUM C MAaKCUManbHOW MOLHOCTbLIO BbIXOQHOIO CUTHa-
Jla KOMMYHUKaLMOHHOIo o6opyaoBaHUSA.

PacueTHasa makcu- | Pasgensiiowee pacctosiHMe B 3aBUCUMOCTM OT YacToThl Nnepepart-
MarnbHasa Moll- yuka (M)
HOCTb BbIXOAHOIO
curHana T A _ | 01150 kl'y po O1 80 MI'u mo OT1 800 MI'u mo
paHCMUT
Tepa (BT) 80 Ml'u 800 Ml'u 6,0 ITu,
He npumenumo | g = 9,35P d=0,70VP
0,01 He npumeHnmo 0,035 0,07
0,1 He npumeHnmo 0,11 0,11
1 He npumeHnmo 0,35 0,7
10 He npumexHnmo 1,1 2,2
100 He npumeHnmo 3,5 7

Ons nepenarynMkoB, HOMUHarlbHaa MakcumMmaribHaa BbIXOAHAA MOLLHOCTb KOTOPbIX OTCYTCTBYET B CNU-
CKe Bbllle, pekoMeHayemMoe pasaendtouiee pacCtoaHne d B MeTpax (M) MOXeT 6blTb OLEHEHO UCXOas
N3 ypaBHEHUSA, B KOTOPOM UCMNOSNb3yeTCA YacToTa nepeaartymnka, rae p — MakcumalibHasa BbIXO4HasA
MOLLHOCTb nepeaaTtynka B Batrax (BT) No AaHHbIM Npon3BoAUTENA NepeaaTymnka.
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PekomeHayemoe pasgensiollee paccTosiHue Mexay NoABUMKHbLIM U MOOGUIbHBIM
o6opyaoBaHueM paguocBaA3u U TpaHcmutTepom Guardian 2 Link

TpaHcmutTep Guardian 2 Link npegHa3HaveH ons Mcnosnb3oBaHUA B 3NIEKTPOMarHuT-
HOW 06CTaHOBKE C KOHTpONupyeMbiM usnydeHmem PY nomex. NMokynatens unu no-
nb3oBartesnb TpaHcMmutTepa Guardian 2 Link moxeT npegoTBpaTuTh Bo3aencTteue
3NMeKTPOMarHUTHbIX nomex. [ins atoro TpebyeTcA nogaepKMBaTb MMHUManbHoe pac-
CTOsIHME MeXAYy NOPTaTUBHbLIMM U MOGUITBHBLIMMY YCTPOMCTBaMU pagMo4acTOTHOWN CBSI-
3u u TpaHcMuTTepoM Guardian 2 Link B cooTBeTCTBUM C NpUBEAEHHbLIMU HUXKe
pekomeHpauusiMu1, B COOTBETCTBMU C MaKCMMaribHOM MOLLHOCTbLIO BbIXOAHOIO CUrHa-
Jla KOMMYHMKaLMOHHOIo o6opyaoBaHuUs.

PacuyeTHasa makcu- | Paspgenstolee pacctosiHue B 3aBUCUMMOCTU OT YacTOThbl nepeaat-
MarnbHasa Moll- yuka (M)

onrnana tpanomur- | OT 150 kMo [OT 80 My o OT 800 My Ao
Tepa (BT) 80 Ml'u 800 Ml'u 6,0 lTu
He npumenumo | g = 9,35P d=0,70VP

lMpumeyaHue: [Mpu yacmome 80 MI'y u 800 MI'y, ucnonb3yemcsi pa3densoulee paccmosiHue 0ns
bonee 8bICOKO20 YacmomHoz0o duanasoHa.

lMpumeya- 3Omu pekomeHOayuu npuUMeHUMbI HE 80 8CEX cumyauusix. Ha pacnpocmpaHeHue
Hue: 3/1€eKMPOMacHUMHbIX 80JIH 8/1USIeM 102/I0WeHUe U OmpaxeHue om KOHempyKuyud,
06bekmos u soded.
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Tabnuua cumBonoB

CepuiiHbii HOMep
Homep no katanory
(1X) OpaunH Ha KoHTenHep/ynakoBKy

[ata nsrotoBneHus (rog - mecs)

MpounssoauTens

BHumaHwme! MonHoCTb0 03HaKOMbTECH C NPEAOCTEPEXEHNAMM U MEpaMU
NpPeAoCTOPOXHOCTYU, YKa3aHHBIMM B MHCTPYKLMW MO SKCNyaTauuu.

CnepyvTe MHCTPYKLUMM NO 3KChnyaTaumm (Ha 3TUKETKE BbiAeNeHo ronyobim
LiBETOM)

Cwm. MHCTPYKLUMIO NO 3KCnyaTaynum

[nanasoH TeMmnepaTtypbl XpaHeHnA

OTOT CMBOS O3HAYaAET, YTO YCTPONCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHuam ampektus MDD 93/42/EEC (NB 0459) n R&TTE 1999/5/EC.

CooTtBeTcTBYeT TpeboBaHuaM, npeabsasnseMbim kK SMC, aneKTpoMarH1THoOn
cpefe 1 pagvoceasn ABCTpanum

(((i’)) Pagnocsasb
CONF KoHdpurypaumsi
Ob6opynoBanue Tuna BF (3awuta oT anekTpoLuoka)
Ic CooTtBeTcTByeT TpeboBaHusM, npeabsaBrsseMbiM K OMC NpOMbILLNEHHbIX

YCTPOWCTB 1 pagnocBs3n KaHaabl

TpaHcmuTTep: 3alumileH oT 4eNCTBUSE BOAbI NPV NOCTOSIHHOM MOTPYXEeHUU
(Ha rnybuHy 2,4 m (8 dpyToB) B TeueHne 30 MuH).

[unanasoH BNaXKHOCTU MPU XpaHEHUN

CooTBeTCTBYET SANOHCKOMY 3aKOHY O paguo, yBegomreHve 88
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Guardian 2 Link jxa% 711 xwn RF niwpn 1Y 12 0¥ nim aTion 'pnan

Nnpian nmzima RF-n niyaoa navw n'onnnopx naaoa win'w 1virn Guardian 2 Link
T=2Y N'VANNNLVRIX NY190 NYana y»oY 071> Guardian 2 Link-2 p'wnnwna IX Nign

97 ,170"% y'mmbd Guardian 2 Link-n 2% 121 kw1 RF niwpn 1Y 12 nimam gnan % a'ny
MIYPENA TI'Y 79 'aana AR 7900

(‘'n) 7 Twnn TN DRNNA ATYI9AN RN 27N AN'Y' POOoN
6.0 GHz v 800 MHz|  800MHz Ty 80 MHz| 80w 150kHz|  om "M YGn
d=0.70\P d=0.35VP MHz
i XY
0.07 0.035 Lo ra iy 0.01
0.11 0.11 07 XY 0.1
0.7 0.35 Lol ra iy 1
2.2 1.1 Ll ra iy 10
7 3.5 07 XY 100

('n) DoN2a d ymimn nTI9NN PNN DX JWNYT N1 ,77W7 10019 K7W 20 AR'Y' 790N AT *7u2 DNTYNna
¥ 9% (W) uxin 1Twnn ¥ 0NN AR 90N ANTT KIN P AWK ,1TYUNN 1TN? N'0I7IN ARIYAN NIYYAXRA
ATwnn

.800 MHz-1 80 MHz-2 7n ani* 21220 DTN NNO Y NTI9A0 7010 2 WN

NI9ZNYNI NU'77N NYOWIN N'0ANINVZ7XN NIVYONNN QXA 727 NI'0INTY I'N* X7 17X DI'NINY DN ' YN
.0'¥IXI 0'¥9N ,0'1202
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N'VANNVEZIX NI'ON — [IX'A MNAXAI AT

wUnNnnNunN IX NIE7a 7y .70 N0IISNA N'VAANINVEZRN D202 wIN'w'Y? Ty Guardian 2 Link
.ITD N'LIANNVRX D220 NWY) D WIN'YAY XTII? Guardian 2 Link-a

N'VANNLVFX 1207 NdITA NIN'KN NN IEC 60601 nnn nn‘on N7'm

.800 MHz-1 80 MHz-2 2n 2ni' 1122 DTN NHO 2 YN

NITNNAINA'90A NYOWIN N'0IANIVZ7X NIVYONA .2XN 727 NI'OIITZY ' X7 17X NI'NINY DN ' YN
.D'WIXI D'AYY ,072101

D121970-1"T7 0'02 NIANM |12 ,0'N"1 DTYNAN D'727NNN NITYN NINXIY DX N'OIIRTN 7'1TA2 NITNY [N KX
Armrwnl FM-1 AM 1 imen LT ain e 0n'vonn ,0vyip 0ET 1T rwoni (DTuInR/nt'7170)

7w 70 y¥a7 7ipwt wr oy (RF) 1M1 20 A Twn DNvnn N'01annoE7Rn N2on DR 1Rt T Lo
nn1 7y N2y Guardian 2 Link-2 0'wnnwn 12w Di7'na NTTAIN NTYUN NNXIY DX .0"012NNVR7R DINK
D'7ann 0x 7' w19 Kinw X717 *1 Guardian 2 Link-n 72w npo7 wr ,'7v7 nniwnn n7nin RF-7 nin'knin
.Guardian 2 Link-n 7¢ Di'nn IX [11'0 '12'Y (12 ,0'9011 DFTYX 01717 I¥ 2N DN ,077'A0 DI'RY D'YIND

.3 V/m-n nidima nirn? ninmx ntwn ninxiy ,80 MHz 1v 150 kHz o 1hn niiva?

0'¥I91 DN I'T "Twn? Guardian 2 Link 'a n'¥7nim a19a '7nn

("Y2'x) Y'm aT1oa 7nan | (Dx0n) ymim aTon gnn | NN | nn RF 2 Tun
D"I970

12 0.3 2.4 GHz M '0IN7R
12 0.3 5.8 GHz M '0IN7R
12 0.3 1.9 GHz | (='%70 1970) TDMA-50 Hz
12 0.3 | 800 MHz | (=170 J1970) TDMA-50 Hz
12 0.3 1.9 MHz (m'71%0 1970) PCS
12 0.3 1.8 MHz (m"%170 11970) DCS
12 0.3 | 900 MHz (m'7170 1970) GSM
12 0.3 | 850 MHz (m'7170 1970) GSM
12 0.3 | 800 MHz (m"%170 1970) CDMA
12 0.3 | 824 MHz (m'7170 |1970) AI7AX
12 0.3 1.9 MHz (m'7170 j1970) CDMA
WiFi ninwn

39.5 1 2.4 GHz 11 Mbps 1y ;802.11b
39.5 1 2.4 GHz 54 Mbps v ;802.11g
39.5 1 2.4 GHz 11 Mbps Ty ;802.11n
3.93 0.1 2.4 GHz Bluetooth 500 kb/s
3.93 0.1 2.4 GHz ZigBee 250 kb/s
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This device complies with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.
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