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Senzorul de glucoza







Indicatii de utilizare

Senzorul de glucoza Enlite (senzorul) este conceput pentru a fi
folosit impreuna cu sistemele de masurare a glucozei Medtronic
Diabetes (Medtronic) pentru monitorizarea continua a glicemiei

la persoanele cu diabet zaharat. Consultati ghidul de utilizare

a dispozitivului de insertie Enlite pentru instructiuni privind
introducerea senzorului. Senzorul are o durata de functionare
maxima de 144 de ore (sase zile). Durata de functionare de 144 de
ore a senzorului incepe in momentul in care pompa de insulina sau
monitorul primeste prima alertd DETERMINA GLICEMIAACUM
(METER BG NOW).

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

Dispozitivul de insertie One-Press (Dispozitivul de insertie)
functioneaza diferit fata de alte dispozitive de insertie Medtronic.
Este important sa cititi intregul ghid de utilizare a dispozitivului de
insertie One-Press nainte de a incerca sa introduceti senzorul.
Nerespectarea instructiunilor poate cauza durere sau vatamari.

Senzorul trebuie utilizat tinand seama de nevoile speciale
determinate de starea de sanatate sau tratamentele urmate.
Sangerarile, tumefierile, iritatiile sau infectiile la locul insertiei
sunt riscuri posibile asociate introducerii senzorului si uneori

sunt cauzate de introducerea inadecvata si intretinerea
necorespunzatoare a locului insertiei. Inainte de introducerea
senzorului, discutati despre aceste conditii medicale si tratamente
medicamentoase cu medicul dumneavoastra.

in caz de febra inexplicabila, inflamatie, roseats, durere sau
sensibilitate la locul introducerii senzorului, indepartati senzorul.
Verificati locul introducerii senzorului pentru a vedea daca exista
astfel de probleme si a va asigura ca senzorul este la locul sau.
Daca problemele persista, adresati-va medicului sau farmacistului.

Acest dispozitiv contine un ac retractabil care poate provoca o
usoara sangerare atunci cand este indepartat din senzor. Atunci
cand dispozitivul este folosit pe o altd persoana, indepartati
acul cu precautie, astfel incéat sa evitati inteparea accidentala

a dumneavoastra si a celorlalti. Tineti dispozitivul la vedere in
permanenta pentru a evita inteparea accidentala cu acul.
Senzorii sunt sterili si apirogeni, cu exceptia cazului in care

ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Verificati intotdeauna
ambalajul Tnainte de utilizare pentru a vedea daca este deteriorat.



Nu folositi niciunul dintre senzori daca ambalajul steril a fost
deschis sau deteriorat.

Asigurati-va ca la locul introducerii senzorului nu

apar sangerari. Daca are loc o sangerare, nu conectati
transmitatorul sau recorderul la senzor. Aplicati o presiune
constanta, folosind o compresa sterila sau un material curat
timp de 3 minute.

Daca sangerarea se opreste, conectati transmitatorul sau
recorderul la senzor.

Daca sangerarea NU se opreste, NU atasati transmitatorul sau
recorderul la senzor.

1. Scoateti senzorul si aruncati-I.

2. \Verificati daca la locul introducerii senzorului apar semne de
roseatd, sangerari, iritatii, durere, sensibilitate sau inflamare si
aplicati tratamentul adecvat.

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

Acest produs contine piese de mici dimensiuni si poate prezenta
risc de sufocare pentru copiii mici.

Precautii

Nu refolositi senzorii. Refolosirea senzorului poate deteriora
suprafata senzorului, duce la determinari inexacte ale valorilor

glucozei si produce iritatii sau infectii la locul introducerii senzorului.

Spalati-va intotdeauna mainile cu apa si sapun inainte de a
deschide ambalajul senzorului si de a-I manipula.

Specialistii in domeniul sanatatii si apartinatorii trebuie sa ia
masurile de precautie elementare atunci cand manipuleaza
senzorul. Evitati sa atingeti orice suprafata a senzorului care intra
n contact cu organismul—respectiv senzorul, acul, suprafetele
adezive si banda adeziva.

Nu introduceti senzorul prin banda adeziva si folositi doar alcool
medicinal pentru a curata locul insertiei. Nu folositi alte tipuri de
preparate cutanate inainte de insertie.

Stabiliti un program de rotatie pentru alegerea fiecarui loc nou de
introducere a senzorului. Aruncati senzorii folositi si acele de ghidaj
dupa fiecare utilizare. Nu curatati sau resterilizati si nu incercati sa
scoateti acul din dispozitivul de protectie al acestuia.

Unde trebuie introdus senzorul

Consultati Ghidul de utilizare a dispozitivului de insertie Enlite
pentru instructiuni privind introducerea senzorului.



AVERTISMENT: Nerespectarea instructiunilor poate provoca
durere sau vatamari.

ATENTIE: Asigurati-va ca locul de introducere a senzorului

se afla la o distanta de cel putin 7,5 cm de locul de infuzie cu
pompa de insulina sau de locul injectiei manuale. Atunci cand
inlocuiti senzorul, selectati un loc nou care sa se afle la o
distanta de cel putin 5 cm de locul anterior.

Alegeti un loc de insertie protejat de o cantitate adecvata de
grasime subcutanata. Mai jos sunt reprezentate (hasurat) cele mai
bune zone pentru introducerea senzorului.

FRAASE

Nu introduceti senzorul in muschi sau in zonele supuse presiunii
exercitate de imbracaminte sau accesorii; in zonele cu piele
ingrosata sau cu cicatrici; in locurile solicitate de miscarile din
timpul activitatilor fizice; in locurile de la nivelul centurii sau taliei;
sau in cele situate la cel mult 5 cm de ombilic.

Reactivi

Senzorul contine doi reactivi biologici: glucozo-oxidaza si albumina
serica umana (ASU). Glucozo-oxidaza este obtinuta din Aspergillus
Niger, purificata si uscata conform normelor Tipul VII-S si cross-
linkata cu ASU, fractia V a albuminei purificate si uscate, derivata
din ser uman pasteurizat cu gluteraldehida. intrucat pentru
fabricarea fiecarui senzor se folosesc mai putin de 0,4 pg de
glucozo-oxidaza si sub 0,7 ug de ASU, riscurile de reactii tisulare si
transmitere a virusurilor sunt considerate minime.

Depozitare si manipulare

AVERTISMENT: Nu pastrati senzorul in congelator. Senzorii
nu trebuie pastrati in locuri expuse la lumina soarelui,
temperaturilor extreme sau umiditatii.

Pastrati senzorii la temperatura camerei, intre +36°F si +86°F
(+2°C si +30°C). Daca senzorul este depozitat intr-un mediu
racoros, |lasati-l sa se incalzeasca la temperatura camerei pentru a



preveni formarea condensului. Nu pastrati senzorii la temperaturi

mai mici de +36°F (+2°C).
Aruncati senzorul dupa data indicata pe eticheta la rubrica ,A nu

se utiliza dupa” sau daca ambalajul este deteriorat sau nu mai este

sigilat.

A nu se utiliza dupa

Nu reutilizati

Respectati instructiunile de utilizare.

Numarul de referinta

g FOPK

Codul lotului

[STERILE A

Sterilizat prin iradiere

Limita de temperatura
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