Traducere din limba engleza

INSTRUCTIUNI DE FOLOSINTA
SENZORUL DE GLUCOZA MINIMED
REF MMT-7002

DISPOZITIV STERIL
Dispozitivul este steril si non-pyrogenic pand cand pachetul a fost deschis sau
deteriorat. Nu folositi daca pachetul steril a fost deschis sau deteriorat.

INDICATII DE FOLOSINTA

Senzorul de glucoza se foloseste cu sistemul aparatului de functionare normala
(CGMS) la monitorizarea nivelului glucozei la persoanele cu diabet. Dupa introducerea
sub piele, senzorul de glucoza genereaza un curent electric care este proportional cu
concentratia de glucoza in lichidul interstitial inconjurator. Semnalul senzorului de
glucoza este inregistrat de aparat pentru transformarea in concentratie de glucoza atunci
cand datele sunt descarcate din aparat folosind CGMS Com-station.

CONTRAINDICATII
Nici una.

AVERTISMENT:

Infectia, la punctul de insertie, constituie un risc care poate fi minimalizat cu o
pregatire adecvata a pielii, tehnice de insertie si modificari frecvente ale senzorului de
glucoza. Indepartati senzorul daca apare roseatd sau rana.

ATENTIE:

1. folositi tehnici aseptice cand inserati senzorul.

2. Verificati partea inserata pentru a nu exista roseata, iritagie, inflamatie.

3. Cautati o noua zona de insertie de fiecare data cand senzorul este inlocuit. Noua
zona de insertie trebuie sa fie la o distanta de 2 inchi de cealalta zona.

4. Evitati folosirea zonei de insertiei care poate fi iritatd de la haine sau accesorii
(curele) sau prin miscari riguroase si intinderi datorita exercitiilor.

5. Infuzia sau injectarea insulinei la o distantd de 2 inchi de la zona de insertie a
senzorului poate sa se interfereze cu citirea glucozei.

PRINCIPII DE OPERARE
Senzorul de glucoza functioneaza printr-o reactie electrochimicd cu glucoza.
Oxidantul de glucoza de enzima este folositd pentru a transforma glucoza la suprafata
senzorului in semnale electronice. Senzorul de glucoza trimite aceste semnale continuu
printr-un cablu catre aparat. Aparatul repeta semnalele la fiecare 10 secunde, si o valoare
de durata a 10 secunde este stocata 1n aparat o data la 5 minute.

REACTIVI
Senzorul de glucoza congine 2 ingredienti reactivi sau biologici:



1. gluco- oxidaza: gluco- oxidaza enzimica este derivat de la un microorganism
Aspergillus niger, purificate si uscate conform ghidului Tipului VII-S. Mai putin de
0,4 ng de gluco- oxidaza sunt folosite pentru a produce fiecare senzor de glucoza
enzimicd este legata de suprafata senzorului. De aceea riscul reactiilor de material de
la gluco- oxidaza este minim.

2. Ser de albumina de bovind (BSA): BSA este fractia V de albumina purificatd si
uscatd, derivatd de la serul de bovina pasteurizat. Mai putin de 0,7 pg din BSA se
foloseste pentru producerea fiecarui senzor de glucoza. Mai mult, procesul folosit
pentru imbinarea gluco-oxidazei cu BSA foloseste glutaraldehid, un compus inactiv
viral. De aceea, riscul transmiterii pa cale virala este minim.

DEPOZITARE SI FOLOSIRE

Senzorul de glucoza trebuie depozitat in frigider (36°-50° F(2°-10° C) ) si poate fi
folosita pana la data de pe etichetd "folositi pana la data". Senzorii eliminati din frigider
trebuie pastrati la sau sub temperatura camerei (36°-75° F (10° -24°C)) si folositi la 2
sdptamani de la data de eliminare pentru a mentine sensibilitatea senzorului. Pachetul de
senzor trebuie sa atingd temperatura camerei 1nainte de a fi deschis cu umiditate cuprinsa
intre 5% - 95% pentru a preveni condensarea la senzor. Nu ldsati sa inghete.
Descarcati si nu folositi nici un senzor in care 1. Data "de folosire" este depasita , 2.
Pachetul este stricat sau desfacut, 3. Eticheta cu indicatorul de temperaturd limia de pa
cutie este negru sau neclar.

FACTORI ADVERSI
Infectie, iritatie locala sau disconfort poate rezulta dintr-o insertie
necorespunzatoare i pastrarea zonei de insertie.

INSTRUCTIUNI
Aceste instructiuni descriu modul in care se insereaza senzorul de glucoza subcutanat. Va
rog sa va referiti la urmatoarele ilustratii pentru asistentd suplimentara. Procesul este
acelasi indiferent de zona de inserare. Dacd se foloseste auto inserfia pentru insertia
senzorului de glucoza, se face referire la instructiunile de folosintd pentru Sen-Sertar,
auto-insertia senzorului de glucoza (model MMT-7500).

INAINTE DE A INCEPE
spalati bine mainile.
Stergeti locul de insertie a senzorului cu alcool si lasati sa se usuce.
3. Asamblati CGMS pe o suprafata curata si uscata (figura 1).
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Componentele senzorului de glucoza
Senzorul de glucoza are 6 componente:
1. Senzorul- un electrod mic care este inserat sub piele. Senzorul transforma continuu
glucoza in semnal electronic care este transferat la aparatul de masurare a glucozei.
2. Asamblarea senzorului- un buton de plastic plasat pe piele care leaga senzorul de
cablu si la aparatul de glucoza.



3. Acul- un ac atagat de o seringa sau tub de plastic. Senzorul de glucoza este ambalat
cu un ac atasat pentru a ajuta la introducerea acestuia. De indatd ce senzorul a fost
inserat sub piele, acul de insertie este scos tragand usor de seringa.

4. Tubul de protectie al acului-un tub de plastic plasat pe senzor si pe ac pentru

protectie. Dispozitivul de protectie este indepartat chiar inainte ca senzorul sa fie

inserat.

Suportul adeziv-suprafata care se atageaza de piele.

6. Hartie de decuplare- protejeaza suportul adeziv pana cand senzorul a fost inserat
corespunzator. Se furnizeaza doua hartii de decuplare pentru fiecare senzor.

e

Fig.1: sistemul aparatului de masurare a glicemiei (CGMS)

INSTRUCTIUNI

Pasul 1. Daca nu este inca conectat, inserati partea finala de conectare a cablului
in aparatul de masurare a glucozei. Invartiti conectorul incet pana cand pinurile din cablu
se aliniaza cu racordul din orificiul aparatului. Introduceti dispozitivul de conectare in
orificiul aparatului pana este fixat bine (fig.1).

Fig. 2:

Atasati cablul la aparatul de masurare a glicemiei.

Pasul 2. Eliminati senzorul de glucoza de la pachetul steril. Luati pachetul de la
sigiliul de sus si dezlipiti-1 (fig. 3). Plasati ansamblul pe o suprafata curatd/ uscata.

Fig. 3

Indepirtati senzorul de glucoza din pachetul steril.

Pasul 3. Introduceti senzorul in cablu. Plasati baza ansamblului senzorului intre
degetul mare si aratator. Tineti conectorul senzorului in cealaltd mana. Introduceti
ansamblul senzorului In conectorul senzorului si apasati pana ce se produce un clic
(fig.4).

Fig. 4: conectati ansamblul senzorului la conectorul senzorului.

Pasul 4. Tineti conectorul senzorului intr-o mana, indepartati hartia de decuplare
(1) de la suportul adeziv avand grija sa pastrati suprafata adeziva curata si uscata. Aceasta
suprafata va fi pe piele si va mentine senzorul de glucoza la locul ei (5).

Fig.5: indepartati hartia de decuplare clara (1) de la suportul adeziv.

Pasul 5. Fiti atenti sd nu atingeti acul steril si tineti ansamblul senzorului intr-o
mana apoi indepartati tubul de protectie a acului din acul de insertie cu cealaltd mana (fig
6).

Fig. 6: indepartati protectia acului

Pasul 6. Verificati pentru a fi sigur ca dispozitivul acului este plasat in fata bazei
ansamblului senzorului. Daca existd un spatiu intre dispozitivul acului si ansamblul
senzorului, Tmpingeti dispozitivul pentru a reveni la pozitia sa (fig 7).

Fig 7: aranjati dispozitivul acului



Pasul 7. Localizati zona de insertie care a fost stearsa cu alcool 70%. Cu o mana
stabilizati zona de insertie prin strangerea unei portiuni de piele intre degetul mare si
aratator. Nu atingeti suportul adeziv nici acul steril. Verificati ca dispozitivul acului sa fie
impins in fata spre ansamblul senzorului. Acum tineti senzorul de glucoza de dispozitivul
acului. Plasati acul in zona subcutanata la un unghi de 45° de suprafata pielii, pAna cand
suportul adeziv atinge suprafata pielii. Eliberati portiunea de piele (fig 8).

Figura 8: inserati senzorul de glucoza

Pasul 8: tineti ansamblul de senzor langd piele intre degetul mare si aratator. Cu
cealaltd mana, indepartati hartia alba de deconectare (2) impingand pe capat care se
mareste se sub cablu. Apasati suportul adeziv spre piele pana cand se lipeste (fig 9).

Fig. 9: indepartati hartia alba de deconectare (2) de la suportul adeziv.

Pasul 9. In timp ce tineti de ansamblul senzorului cu o mana, indepartati acul de
insertie indepartand dispozitivul acului de la ansamblul senzorului. Aranjati acul de insertie
in mod corespunzator (fig 10).

Fig 10: indepartati acul de insertie.

Pasul 10. Protejati conectorul/ senzorul de cablu la piele cu o solutie transparenta
permeabila, cum ar fi Polyskin, OpSite IV 3000 sau Tagadem. Daca doriti, faceti un circuit
de protectie cu cablul si protejati-l cu o bucata separatd de adeziv sau cu un bandaj (fig
11).

Fig. 11

Protejati cu solutie transparenta sau adeziv.

SIMBOL DESCRIERE

DATA EXPIRARII (folositi conform datei)

NU REFOLOSITI

CITITI INSTRUCTIUNILE DE FOLOSINTA

NR. DE LOT

STERILIZAT CU RADIATII

NR. DE REFERINTA/ DE MODEL

SCALA DE TEMPERATURA DE STOCARE

Daca dorifi informatii suplimentare referitor la folosirea senzorului de glucoza,
sunati reprezentantul local MiniMed sau departamentul de servicii clinice MiniMed din
SUA la tel: +1-818-576-5555.

MiniMed®

Europa: MiniMed S.A., Paris, Franta
+3-(0)1-47-59-60

USA:Nortridge, CA 91325

+1-818-576-5555

www.minimed.com

Acest produs are brevet US: 5,376,070

Alte brevete US sau strdine nu pot fi hotarate.
G9190065-21 CE 0459
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