
С е н с ^  m o M M  Guardian "*
S entor (Э) —  часть Вашай системы 
непрерывного мониторинга )роан« 
т ю т ы  (CGM ). Сенсор непрерывно 
преобратует а апе1стре1И1ыа 
сигнал очень нетнититапьиме 
количества тю ко м , еодаряяшайся 
а меампегочиов ш дкосги поа комей. 
Ваша система аатам испаоьаувт *тот 
сигнал, чтобы покам аать аначаняа 
троили т ю к о м , полученное от 
оенооро-

Обиаю ряски, сайта! 111>м с испольмеанием сенсора, 
включаюг:
• Рамражание ко м  иля другие реакции
• Гематомы
'  Дискомфорт
• Покраснение
• Кроеотечание
• Богть
• Сыпь
• Инфипраа
• Шишки
• Пояалание небольшой похояай на аеснуингу точки в места 

евидании иглы
• Аллергичесхаи реакция
• Обмерок еспадстеие треееиеюсти или боиани укопее 
'  Болеаненность ила пееышеннаи чуестаительностъ
• Отек а месте ааедонни
• Ратрыв. поломка или гтоареидкение сенсора
• Неаначитальноа раабрыагиаание ф оаи при италечении иглы 

сенсора
• Остаточиоо покраоюниа. вытаанное клеем или пластырями, 

или там и другим
• Рубцевание

С аяс^  предназначен для ислользоааняя с передатчиками 
Guardian Link (3) и Guardian Connaet дли непрарыаного 
мониторинга уровня глюкозы у людей е диабетом.

Обратитесь »а поддержкой а региональное прадетаентепьство. 
Саадения о региональном прф)ставнтельстее компании 
и зюстмой линии пэддаржкн см  а  пармни  наимународных 
коятактое Medtronic Oiabeiaa а конца атого рукоачстаа.

Перед веедением сенсора полиосгью ознакомьтесь е этим 
руководетаом пользователя. Примию работы уетройстаа 
дли введения Опеюгеаа (М МТ-7512) отличается от других 
устройств дла аввдения коыпании Medtronic. Нособлкманио 
инструкци! или использование другого устройства для 
ааааания может лриеести к нелраеильноыу аеедению. 
болезненным ощущениям или трееме.

Сенсор преднезкачен для работы только с одобренными 
передатчиками. Это прадотвращает подхлючениа 
к передатчикам и регистраторан, которые несовместимы 
с сенсором. Пщ|ключение еопеора к трансниттору или 
регистратору, который не одобрен для ислольаоеении 
е сенсором, может приеести к лоерехцанию компонентов. 
Слисок соемостимых прцауктоо cai. е рукооодство 
пользователя системы.

Не принимайте решений о лечении на eciioaaiwH j iieiaiHia 
глюкозы сенсора, поскольку зпаюкыи глюкозы сенсора 
и значения глокоэы фоен (ГК) могут резлячатьеи. Если сенсор 
отмечает поеыимииый иля гтонижанный уровень глюкозы, иш  
осли Вы ощущаете симптомы повышенного или понихмнпого 
уровня глюкозы, перед гфинятием решений, касеюиаккся 
печения, действуйте следующим образом Падтвощита свой 
уровень глюкозы крови, проведи внализ образца фоеа из 
пальца гфи помощи тюкоматра.

Прием проларатоа с аиетанинофомом или парацетамолом 
ао время ношении сенсоре может ошибочно увеличить мш и 
показания глюкозы сенсора. Уровень неточности заеисит 
от количества акттного ацетаминофена или парацетамола



•  MUMW О рптш ш  и М0Ж9Т pU/VH4*TVCfl для KSKAOfD ЧЯЛОМКД.
Н« п м и р п й т * датчм  •ом вА сгм ю  МРТ оборуаоммп. 
ди«т«рмич»ехм усф ойсп м м  «тупи устроАсп. сош кким х 
еилм)ы« м гнитны * поля, т к  iw  робота сапсора ■ апис 
уелоояях на очанноаласа ■ и о м т бала набааопасио*. Если 
оамеар cnyiaAno п«|варгся аом ааеш 1ю оиннмга магнитного 
поля, преевтита ап> ислольаоааниа я обрагнтаса аа 
дополмятельиоА понои»« в масш оа npancraoMiaracrao. 

атмнааищ аягя ягла прикраплена « саиоору При иаалачания 
аглы иоа«т браоиута нааначиталаноа авшн астао фояя.
Если Вы являатаса м аяицянсот работниаом пли лицом, 
осущасталявщин уход аа пациентом, обарнита сансор 
старилинын иарлааым тампоном, чтобы саасгм риск 
еолрикосноаания е фоаыо пациента > минимуму. При 
иаалачании иглы даржнтаеь от пациента таа можно далыиа. 

Во иабажаниа случайных травы или ухола иглой на упуехайта 
аа хорпус иа вида.

До ислолиоааиии асатда осматриаайта улааоаку иа прадиот 
игсутствиа поарожданий. Если упахоака на опфыта и аа 
цалоетностъ на нарушена, сансор старилон и апироганаи. На 
нслолмуйта сенсор, вели етерилинаа упвховиа олфыта или 
поараждама. Ислопнюоанне пес1араланого сенсора нохаат 
приавега х инфицирование маета ааадания.

Данный лр«(у«т содархотт и атм а  детали, способные выаыаать
удушье у детей

Сладла ха фоаотечаниан в наста ааадания (лад сенсором.
вофуг наго или а его верхней часта).

В случав кроаотечаиия действуйте спедуш ш ии обрам м :
1. Плотна припшита Xранке натри минуты стерильный 

марлевый тампон или чистую салфетку, раслолояма их 
на аархнай части сенсф а. Ислальшаамиа нестерильного 
марлевого тампона может привесги к инфицированию маета 
•ведении.

2. В случае прахрашаиия кровотечения пц|еоф |импе 
траиеииттер (регистратор) к сенсору.

Если фиаотача ниа на останавливается, на подсоадимайта 
трансмиттар к сенсору, поскольку фоаь и<тат попасть 
в кониестор трансмиттара. что может приаастн 
к поарахаданию устройетаа.

Если кроаотачвииа иа остонааливаатся,
•ы аы яает чразмариую боль или 
дмсиемфорт, или очень ааыатмо 
в плаетмаоаоаа основании дитчика, 
аыпотатта сладуюаиа:
1. Ихалаотта сачсор в прчюпхмята 

прихаанять ранку до остаиоаки 
хроаотечачна. Выбросьте сансор 
а емкость для острых прадиятоа.

2. Проверьте место еееданиа на сгеутствне покраснения 
KpoeoiBMiuM. раираяання, бшж, повышенной 
чуастаитальности я aoenanaHna. Г о н и те  мары
а соотеегстаии с ухаиниямп Вашего мадицинсхого 
работника.

3. Ваедита а другое место новый сансор.

Чтобы иабахсатъ инфицирования наста ааадания, парад 
аавдвт ам сенсора нойте руки к» о й  с мылом.

Надевайте палатки парад яааданхан сенсора а тало 
пациента, чтобы избежать ко и та т  с кровью лацианта.

На вводите сансор сквозь пластырь. Вадданаа сенсора сквозь 
пластырь может яриааети к нолрааильнеиу ааадоняю оанеора 
и нарушению его функционмрооаиня.

Для обеелачоиия огсутегеии но кожв загряанаяяй овицойто 
место ааадания толью слиртои.

Чтобы дать аоаиохоюсть ткамти аосстаноаиться. ианеняйта 
места авфкания оанеора.

Во избежание случайных травм или укола иглой аыбрасыаайта 
ислользоааниыа сенсоры и корпуса игл а емкость для острых 
предметов посла хах|дого использования.

На (жищайта и на старилизуйта иглу поаторно. Не пьлейтась 
извлечь иглу из корпуса. Это нохюг привести к случайным 
траяман или уколу иглой.

Не используйте сенсоры поаторно. Поеторное использование 
сенсора может спухотть прнчи1Юй лоараждетам его 
поаархиосга. что приамит к нетмнын эмаченням глюкозы, 
ра^аж ен ию  места авадания или иифицяроаанию.



• ‘ че.*.аеи; • cfi«
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: у б Р й и т ь . что моего i 
еонсоро мхаАИтея но ближе 2.S си  (1 дю Лио) от моег о 
инф умм нидгяннеией помпой пли н и ео ц н й  шприцом.
И при ммоио еонсоро росегоянио ишкду иооын 
и продмяушим мостом ооодом и аопомо соетоологь 
но МОНЮ 2,9 см (1 д юймо>, чтоЕм провидуш ее моего 
оооцонпл зокяло. в  тмаииж е n itiio m  или унпотноннимн 
момот 6wTb норушона лосгажш  ипеулино или м  я  тооих 
п ш и м  соне ер может робоготь нопрооялино.

ПРЕДУПРВКДЕНИЕ: для обослочоиия удобного еондоиия 
и ■очоетионного «ролпоння еонсоро моего ом доиия  
допвио ноходигьео но ближе 9,0 ем (2  дю ймоо) от пупке. 
Для оовдетм омб)фойте 
иосге с дестоточно 
раааятой шрооой 
прослойкой. Но риеуико 
оптииалы<ые моста 
для ааеденпя еонсоро ^  . 
емдапенм cepeai hooiuh. \ 1
Не ооаднте сивер я г *  или моего, иоалиооомме 
иеж дой ели оксоссуарии, пофмтме грубой кпотй пли 
рубцами, огличаюиршея neo>nuoiniei подоатостъя 
прп физичесиой алионостн. а таю т о облосгъ талии 
или п<м поесней романе, чтобы обосяочнта наилучшоо 
фунодионироаоиио сенсора и аэбаотъ епучоймого снятии 
сенсора.

Когда подойдл время миенить сенсор, отсоедините 
трансмиттер от сенсоре согласно ипструкцияи руговметаа 
полыоватапя для трансмиттера. Для удаления осторснсно 
потяиите сенсор мд тела. Поиосгите сенсор а амкосгь для 
острых прадметоа.

В сенсоре содержатся дао биологинаских реагента: 
глюхомохсидаэа и челоаотесхнй сыаоротонтый алкОуыин 
(ЧСА>. Глотоюоксмдаду получают и* АзрФгдШш niger 
я тфоимодят a соотоатстаий с промышленными требованиями 
для иестреорм и 01« 1етки ферментов для иелолемаания 
а днагноетичаемх, иимунодиагаостмчееаи я бяотахничееких 
цалях ЧСА. иеполмуемый а сенсоре, состоят яа очищенной 
и высушенной фрахций альбунимо V. П01я у 101июй м

пастеримваиной чалоормоюй сыооротхя. KorTTpan 
соямма через глоторвледогид. Для лроизоодстао каждого 
сенсора требуется лряблмитолмо 3 ыкг пносозооксидазы 
и пртфлизиталкно ТО им  ЧСА. ЧСА одобрен для онутриоонного 
воадания челоееку з хояичестаах, иаквюга лреомшеюирц 
прясутстеуюи|м в еонсоро.

ПРЕДУПРБКаЕНИБ: Но звмораживайга сенсор и м  
хронито ого на оевощониых прямыми солночиы1й1 лучами 
мостах, при слишком высокой или слишком низкой 
тоипорагуро, или высокой впкж м сти . Эти воздействия 
могут поородита сенсор.

Храните сенсоры топеко при юынктной температуре от 2 *С 
до 27 *С (от 36 *F  до 90 *F).

выбросите сенсор после даты кИстенамие срока 
годности* (U ta  by data*), укатанной на нзклайке улакоаки. или 
если упаковка повреждена или еа гарматичноетк нарушена.

Сенсор иовтег нелеп* зоеат* се ттимо одш< раз. и его 
максимапкмый срок службы еостееляет 170 часов (сем* 
дней). Жизненный период сенсора 170 часов нечянаегся при 
подключении ееиесрз к тренсмиттеру.

Устройство для введения 
Опе-ргеае
А. бугорок не обеих кнолкох 
в. отметке для бот^шого пальца

Сансор глюкозы е сбора
A. лешетаока
B. корпус иглы
C . сенсор
О.прозрачнея пленка
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О еном нм  caHCOpt
A. коннектор сенсора
B . sauianai сенсора

Совместимый тренсниттор

Пластырь и компоненты сенсора
A. KnaAoifi яаычок
B. основание еенеода
C . овальный пластырь

ПРЕДОСТЕРЕХХНИЕ: надевайте перчата) перед 
введением сенсора в тело пациента, чтобы набежать 
контакта е кровью пвциеить Может произойти 
неаиачитепьное кровотечение. Контакт е кровью пациента 
моасет привести к инфицированию коигакгирую (негр лица.

2. Выберите 
место 
ааедении
иа n teore  
иля плече 
с достаточно 
раавитой 
мировой 
прослойкой.

3. Фтисптта место ааадания 
спиртом. ПсАОКфите, пока место 
ваедения еысохнаг.

4 , Опфойте упаковку сенсора.

S. Удерживайте подставку 
и наелеотте сенсор глюкоаы 
в сборе иа упакоао). Разместите 
пэдетавку на плоской 
naeepKHOCTH.

Прнмачаниа: Подствака 
и сенсор глюкозы в сборе - зто 
установленные определения 
в таблице компонентов.

6. Проследите за 
таи. чтобы клейкий 
язычок сенсора 
был подоткнут пс« 
коннектор и защелки 
сенсора.



7 . П рави пм о* 
уа»Р*имнм 
устррйетм  д ги  п«а*н1м
Поместит» 
бопыиоИ палец 
наоткепудм 
большого пальца, 
чтобы уяерммать 
устройство дла 
вееденм, не касаясь 
кнопок на его 
корпуса. 

Непрееильиое 
уваратеание  
устройства для 
введаиия

Ваши пальцы не 
допяош касаться 
кнопок.

>а-вЬ. Возьмите устройство для 
ааадеиия а руку, пом естт 
большой палец на отметку 
для большого пальца, не 
касаясь при игом кнопок. 
Остороямо пришито 
устройство для еаедения 
на подстааку так. чтобы 
основание устройства 
для ааедеиня достигло 
поверкности стола, при 
зтом Вы уелышита ш аток.
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9а. Чтобы отсоединить устройство 
для введения от падставкн. 
поместите богмиой лалец 
м ной руки на отметку для 
большого пальца и аозьмитесь 
за усфойстао для авадения. 
на ка с и с ь  при этоы то п о к. 
Попаиоттв два пальца другой 
руки на выступы подстааки.

9Ь. Медленно потяните устройс гео 
для аеедеиия веерк. не 
касаясь при зтом кнопок. Не 
отсоединяйте подстааку от 
устройстеа для введения на 
ааеу. поскольку зто может 
привести к поереященмв 
сенсора.

Примечание: местоположение 
стрела) сбоку устрЫ)ства для 
еаедения располагается по одной 
линии с иглой енутри устройства 
для введения.



ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: ни кого* н# н#прешп*»тв 
ем аденнее устройстм  дли а м м и и я  на участок тала, 
на плаиируаиый в качастм  наста a aa m ia ia . Случа(Нюа 
нажатиа вю пки ионат приаастн к  на1да1нио сансорв 
а наавалжталаноа д п я аавдаимя м оего и стать (фичииой 
нааначигальной трааам .

10а. Надакно ударямаайта 
устрой стае д м  вваданиа 
прижатым к rrimimiitincny 
насту для ввадамия. стараясь 
не вдавпмать устройство 
слишком глубоко в кожу.

Примачаииа: асли Вы не будете 
надетю  удврянвагь устройство 
для ваадаиия на топа во цтаня 
ваедания, то поела нажатая оюпок 
оно M «w r отскочить от кожи, 
что гтривадет к неправильному 
ваеданию сенсора.

10Ь>10е. Ударааная 
устройство 
для введения 
на тела, 
одноаренанно 
намайте на 
бугорпа обоаах 
кнопок и мтам  
одновраианио 
отпустите 
кнопки.

1 М . Продолаайта удармаевтъ 
устройство для введения на 
тепе миимиум пять секунд, 
чтобьа дать клею мкрепиться 
на Вашей коже.

10а. Медленно поднимите 
устройство д м  введения 
с поверхности коки, следя м  
тем, чтобьа при атом не были 
нажаты кнолюа.

Если ceticop вводится naipaearroaia самостоятельно, вьаполните 
действие 11а. Если сенсор ааадится медработником или 
лицом. оеуи)аеталию(1|им уход аа пациантом. выполните 
дейспие 110.

Пвциааат:
11а. Аккуратно ударжнвайте 

основание сенсора на 
кожа на рааьаа*е сенсора 
и лротиеополохоаом 
конца основания сенсора. 
Воаьмитась аа варюааоао 
часть корпуса иглы 
и медленно потяните 
его наружу а сторону от 
сенсора.

ипи
Медработник или лицо, 
оеумаствпяиицаа у х м  аа 
пациантом:
110. Оберните сенсор

стерильным марлевым 
тампоном (ем. риа 110). 
Аккуратно ударжиаайге 
осиоааниа сенсора на 
кожа на рааъема сенсора 
и прогивололожмом 
конце основания сенсора. 
Воэьыитееь аа мархнюм 
часть корпуса иглы 
и медленно потяните 
его наружу в сторону от 
сенсора.
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ПРЕДОСТЕге№ НИЕ: у в м *т *ь , t t e  •  места BW W tm ii 
нет ■роеогечеииА. Е с/м  псм сеиеорем, аоеруг м го  
ипи на его ир аи ей чести обрею м псса 1фсмота'Ш 1ш , 
ппогно прижмите и ранее на три m hhittw  стерильный 
марпеаый тампон ипи чистую салфетку, раепопаманные 
на верхней части сенсора. Иепольаоааиие пестернлм ю ге  
мерлеиегс тампона н онет  прнаостн ■ инфнцнровамао. 
Бели кроеотече1ию но осгтанпинвется. иаапекмта сенсор 
и плотно надш ита на ранку до остановки ареаогече»ви1.

Примечание: пластыря аороерацни Madlronie чувстанталыы 
к даапомию. Прижатие лластыр* ■< кома мкролляет оансср на 
хоаса иа париер ношения ооноора.

Гфимочаиие: 
после ш еденяя 
испопмоаание 
кпейамх материалое, 
та о а  как Skn Тас^, 
а дополнение 
к пластыре, шляется

Если иеполмуются 
аопопнителыше 
клейких иатеряапое. 
намесите ак на кону 
под липкув наклейку 
перед удалением 
плен101. Их таена 
иоппо применит» 
к nnniioi наклейие иля 
коае воапе осиоеании 
oeieope. Позаолкте 
материалу амсохиутк. 

Удерю аая евнеор на месте, 
аккуратно ciaiMure клейкую пленку 
е клейкой поеермюстм пластыря. 
Не енимайта клейкую пленку 
с прямоутального клейкого нкныка. 
дгет Мкмок е посл«|уЮ1цен 
иеполкоуется для мкрепления 
трансмиттере.

12Ь. Крепко прихоянте пластыре к кохю. 
чтобы мкрелять сенсор.

13а. Пщиимите клейхиД «зычок из-под 
коннектора.

13Ь. Раепраеьта клейкий язычок
сансорз, чтобы он лежал ровно на 
хожа.

1. Снимите пленку 1 и 2.



3. Cw em re  iw ew y  3 с ижмаев 
стороны.

4. Риггадкто пластырь.

S. Подсоедините траисмйттар
ксенс .̂

Примечаим: дочиггеса 
ноиента. ю д а  зеленый 
саеювнд мотор тр а и с и те р е  
HM NT иагата. Если зеленый 
саетоанднятор не мнгааг, 
из)г'апе раздел о поиеп 
и устранении иеиелрааиосгей 
в руеооадоае лолъзоаатепи 
трмемиттера. 

в. Нмфойте трансмиттер 
клейшы язычном.

Примечание: Не натягивайте 
язычон слишаои сильно.



9. С м тп п * плфму 3 е lam oA  
стороны.

10. Рвэтадкто пластырь

Приыочрнир: Н е*е6ь»е*те  
регулярно прооорять место 
усгаиоом оонсоро. Бела 
ycipoAcrao мжреллоио 
нонадомм, iiaiie eiffe  
дооолинтапьныа твтсоыИ кпеа.

11. П ч 1Робнм о той, и х  пест»  
лареиогры сонсора в помпу 
или мобильное устройстоо, 
см. в состватствуюи|ем 
рукооодство лолмоваталя.

( 1* )

{&■)
(2х)

(10х)

сн

Рм
л
!
f

Ср01«0*ивсти 

Наиепшыаоаять пватерпе 

Овин сапсор на мнтввнер^упедому 

Пить сенсоров U  юнтаДиаргупасовху 

Два пластыря на упаювку 

Даеять пластырей на улмоиу 

Сн. вметруовм по зисппуатаып 

Помер по италоту пли номяр ноаепи 

Км партия

Стермяиюееио мпучением

ТеипаратуряьИк прееал

Отерыаать ааесь

Проиеясмрттель

Не еторилиаояать поаторио

крутое, обрещватесь с оетероанестыо

Храм1ть е сухом мест»

—  ̂ Первоабапмеееммелеемнтыуиаеоееяяееартома
буеатм X плаетиа. а тмоа iieiiyiaibB письмеммие 
мжгияаяы

I e c I r E p I УполнононеимеакпрмстаеитепыЕарапеааои 1-----1 соовместве.

С /*  А  а  Г А  тстамя JTDT сиемйп охачаат. что
t  04 j 9  устройство пепностме couiu iu ayer требоееняиы 

днрегтивы МОО ВЗМ2С Е С  (Не 04SB).
^  Невееопасно при МРТ на приближать
^  хоОорудоваимедпямапмтно-раэонансноа

тоеюграфии (MPTl

Ж Атыротанно • Насмаркит ендотоеаыоа
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MiniMed
Diabetes Business Unit 
18000 Devonshire Street 
Northndge. CA 91325 USA 
www.medtronic.CQfn 
Tel 818-576-5211

A/ledtronic

ATTESTATION STATEMENT

As a responsible member o f Medtronic MiniMed, I hereby attest that I believe 
the Appendix to IFU, attached herein, to be a true and accurate copy.

Katherine Rojas
Associate RA Specialist - International Signature

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the 
individual who signed the document to which this certificate is attached, and not the 
truthfulness, accuracy, or validity of that document

State of California 
County o f_____

On 0 % |Ь > |г^ го  before me. Uf- ,
(date)

personally appeared.

(insert name and title of the officer)

___________________ , who proved to me on the
basis of satisfactory evidence to be the personj^whose namett) g>re subscribed to the within 
instrument and acknowledged to  me that he /© /they  executed the same in his/@ /their authorized 
capacityOe^, and that by h is /l^ th e ir  signature(^ on the instrument the person!^, or the entity upon 
behalf of w^ich the personl^) acted, executed the'instrument. I certify under PENALTY OF PERJURY 
under the laws of the State of California that the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

YVPTILEE
NoUfyPublk-CMfDmta 

losAngdesCeunty 
Cornnb^ 12216697 

My CenwL Oct 2,2021



Medtronic
on

S e n s o r  G u a r d ia n  S e n s o r  (3 )  in  v a r ia n ts

Name of medical device Guardian̂ '* Sensor (3) percutaneous glucose monitoring sensor in variants:
1. Guardian'" Sensor (3) percutaneous glucose monitoring sensor, catalog number MMT-7020D3 including;
- Guardian’" Sensor (3) percutaneous glucose monitoring sensor - 1 p.
- Adhesive patch -  no more 2 p.
2. Guardian "̂ Sensor (3) percutaneous glucose monitoring sensor, catalog number MMT-7020C3 including:
- Guardian’" Sensor (3) percutaneous glucose monitoring sensor - 5 p.
- Adhesive patch -  no more 10 p.

Prescription of medical 
device

A sterile product for individual use, designed to continuously measure the concentration of glucose in the extracellular fluid in order 
to determine the trend and monitor the glucose level of a patient with diabetes mellitus.

Indications and 
Contraindications for 
medical device

Indications; the sensor is intended for use with Guardian Link (3) and Guardian Connect transmitters for continuous monitoring of 
glucose levels in people with diabetes all ages.
Contraindications: none.

Information on potential 
consumers of medical 
device, use conditions

Intended for use by patient or physician. Intended for use by adult and children both in inpatient and home conditions. The indication 
for children under the age of 18 is limited to those who are supervised by a caregiver. The caregiver must be at least 18 years of age. 
The performance of the sensor has not been evaluated for pregnant women or persons on dialysis.

Description of the main 
functional parts of 
medical device

Permissible tolerances ±10%, unless otherwise indicated

Guardian Sensor (3) glucose monitoring sensor
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Dimensions (LxWxH), mm
Length and width are of the sensor pedestal only, height is of the 
sensor pedestal and the needle hub (not including the needle)

43.3 mm x 63.9 mm x 61.9 mm

Cutting angle of needle, “ 45
Effective length of needle, mm, not more 13
Needle outer diameter, in (needle tube), mm 0.03 ±0.001
Needle inner diameter, in (needle tube), mm 0.0155 ±0.0005
Needle Cross Section Shape

Needle head color Uncolored (steel)
Puncture depth No more than 13 mm
Surface roughness 0.19 and 0.21 microns
Rockwell Hardness, HRC Not less than 70
The force required to introduce the sensor by a person, N (not to 
exceed)

5

Durability of connection of a needle and a sensor An applied force exceeding lOLbF shall be required to 
separate the sensor needle from the plastic hub assembly. 
An applied force exceeding 0.13 Ibf shall be required to 
break the sensor from the sensor base.

Needle condition (defects, scratches, cracks, foreign particles) Needle shall be sharp with no round, flat or bent edges at 
lOX magnification. Parts inspected at 5X magnification 
shall be free of adhered or embedded particles, dried 
surface film or visible oil. Parts shall be burr-free on needle 
tip facets and on all edges with the effective length. A 
0.0(ЮЗ inches maximum burr is allowable on all other 
areas.

Invasiveness Inserted into the user’s subcutaneous tissue. The profile 
(thickness) of the sensor assembly as worn on the body 
(measured from the bottom of the patch to the highest jx)int 
on the base) shall be no larger than 0.32 inches.

Multiplicity of application Single-use
Sensor water resistance Watertight (1PX8)
Sensor Care Only store sensors at room temperature between 2 ®C to 27 

®C (36 °F to 80 ®F). Discard sensor after the “Use bv date”
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Sensitivity and specificity of the sensor in relation to b l ( K ) d  glucose 
level, accuracy of sensor measurement, coefficient of variation

Sterilization mode
Sterilization method

indicated on the label, if the package is damaged, or the seal 
is broken.
Sensors were u.sed in both abdominal and arm sites. The 
overall mean and median absolute relative difference 
(MARD) was calculated for sensors located in both the 
abdomen and arm areas compared to a Yellow Springs 
Instrument (YSl) reference.

Absolute relative 
difference (%) compared 
to YSl

Mean Media
n

Abdo
minal

10.5 7.7

Arm 9.1 6.9

Sterility assurance level (SAL) of 10'
Radiation Sterilization

Adhesive patch

Dimensions (LxW), Inches (mm)
Mass, g
Patch type
Patch design and shape

Functional properties of the patch

Type of adhesive

It does not have a pungent smell
ex c e p t l\»r th e  ad h es iv e  layer

o f  O t h e r  c h e m i c a l  c o m p o u n d s .

38.1 mm X 12.7 mm (from flat edge to oval opening)
0,7____________________________________________
fixing__________________________________________
Tape with 2 pieces of liner (paper) and an adhesive, oval 
shape__________________________________________
Non-sterile, single-use, disposable adhesive tape designed 
to aid in adhering a CGM sensor or transmitter/recorder 
onto the patient. Does not contain medicines or biologically 
active compounds.__________________________________
Nylon Reinforced Polyurethane Film with medical grade 
acrylic adhesive (synthetic adhesive)_________________
Match
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The sticky layer is colorless or white Match

colorless
It does not have the following external defects: unevenly cut edges, 
warp folds, winding defects, holes, foreign matter, lumps, traces 
of uneven impregnation with a plaster mass and places uncovered 
with a plaster mass

Match
Tape must be supplied clean and free of loose 
particulates.Tape is inspected for general workmanship and 
proper construction, and is verified for contamination.

Protected by release coating:
The protective coating is removed without effort; patches of 
plaster do not remain on the surface of the protective coating.

Match

Non-toxic and does not cause local irritating and allergic effects 
when the sticky layer (adhesive) comes into contact with intact 
skin and a functional pad with a wound surface

Match
The tape has been evaluated and complies with EN ISO 
10993-1 and FDA Guidance for biocompatibility. The tape 
passed cytotoxicity (ISO 10993-5:2009) and 
sensitization/irritation (ISO 10993-10:2010) testing.

Resistance to peeling of the sticky layer, N / m (not less than 25 - 
not more than 200)

The peel force of the adhesive tape shall be between 0.155 
Ibf and 0.770 Ibf when tested per AP2380.

The sorption capacity of the functional pad, the number of drops / 
cm (at least 1) (only for patch dressings with sorption pad, 
including atraumatic, antimicrobial, bactericidal, hemostatic)

Not applicable (not a sorption pad)

The wetting time of the functional pad, s, not more than 5 (for 
dressings of a plaster type with a sorption pad, including with 
atraumatic, antimicrobial, bactericidal, hemostatic)

Not applicable (not a sorption pad)

The vapor permeability of the fixing layer, mg / cm / h, not less 
than 1.5 (vapor-permeable for dressings of a plaster type)

Not applicable (not a plaster-type)

The water resistance of the fixing layer, mm water column, at 
least 300 (for dressings of the plaster type ’"waterproof’ (with a 
waterproof adhesive layer))

Not applicable (not waterproof)

The degree of adhesion to the model of the wound surface,% to 
medical gauze, not more than 30 (for atraumatic dressings of a 
plaster type)

Not applicable (not atraumatic)

Sterility (For sterile patch dressings in sealed packaging) Non-sterile

Tightness (For sterile adhesive dressings in sealed packaging) Not applicable (non-sterile)
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Utilization

Adverse events (Potential 
complications)

All-Russian classification 
of products by type of 
economic activity
(OKPD2)______________
Warranty

The list of national and 
international regulatory 
documents/standards, 
which matches medical 
device

Discard the sensor according to local regulations for disposal, or contact your healthcare professional for disposal information. 
Medical waste class: В _______________________________________________________
General risks with sensor use include;
• Skin irritation or other mild adverse skin reactions
• Bruising
• Discomfort
• Redness
• Bleeding
• Pain
• Rash
• Infection
• Raised bump
• Appearance of a small “freckle-like” dot where needle was inserted
• Allergic reaction
• Fainting secondary to anxiety or fear of needle insertion
• Soreness or tenderness
• Swelling at inseilion site
• Sensor fracture, breakage or damage
• Minimal blood splatter associated with sensor needle removal
• Residual redness associated with adhesive or tapes or both
«Scan'ing____________________________________ ___________
32.50.50.190 "Medical devices, including surgical, other, not included in other groups”.

Manufacturer guarantees compliance of the device with standards and product requirements subject to instructions of use, transport, 
storage and utilization regulations

Standard Title
(EC) 1272/2008 THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 December 2008 on 

classification, labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing 
Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006

2011/65/EU Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the 
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment 
(ROHS)

(EC) 1907/2006 Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 
2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorization, and Restriction o f Chemicals 
(REACH), establishing a European Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and 
repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No 1488/94 
as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC,
93/105 /E C , and 2 0 0 0 /2 1 /Е С . __________________
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EN ISO 13485:2012

EN ISO 14971:2012 
EN 1041:2008
EN 556-1:2001/AC: 2006

EN ISO 15223-1:2016

EN 10993-1:2009/AC: 
2010
EN ISO 10993-11:2009

EN ISO 10993-12:2012

EN ISO 10993-17:2009

EN ISO 10993-18: 2009

EN ISO 10993-3: 2014

EN ISO 10993-5: 2009

EN ISO 10993-10:2014
EN ISO 10993-6: 2016
EN ISO 11137-1:2015

EN ISO 11137-2: 2015

EN ISO 11737-1: 
2006/AC: 2009
EN ISO 11737-2:2009

EN ISO 14155:2011

EN ISO 14644-1:2015

Medical Devices Quality Matiagcinent Systems 
(ISO 13485:2003)

Requirements for Regulatory Purposes

Application of Risk Management to Medical Devices
information Supplied by the manufacturer with Medical Devices
Sterilization of Medical Devices - Requirements for Medical Devices to be Designated 
‘STERILE’ -  part 1: Requirements for Terminally Sterilized Medical Devices ____
Medical Devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labelling, and Information 
to be Supplied - Pan 1; General Requirements (ISO 15223-1:2016)
Biological Evaluation of Medical Devices. Part 1: Evaluation and Testing with a Risk 
Management Process (ISO 10933-1:2009) CORRIGENDUM July 31,2010
Biological Evaluation of Medical Devices Part 11; Tests for Systemic Toxicity (ISO 10993- 
11:2006)
Biological Evaluation of Medical Devices Part 12: Samples Preparation and Reference 
Materials (ISO 10993-12:2012)
Biological Evaluation of Medical Devices Part 17: Establishment of Allowable Limits for 
Leachable Substances (ISO 10993-17:2002)/
Biological Evaluation of Medical Devices Part 18: Chemical Characterization of Materials 
(ISO 10993-18; 2005)
Biological Evaluation of Medical Devices, Part 3; Tests for Genotoxicity, Carcinogenicity, and 
Reproductive Toxicity.
Biological Evaluation of Medical Devices, Part 5: Tests for in vitro Cytotoxicity (ISO 10993- 
5:2009)
Biological Evaluation of Medical Devices Part 10: Tests for Irritation and Skin Sensitization
Biological Evaluation of Medical Devices Part 6; Tests for Local EtTects After Implantation.
Sterilization of Health Care Products - Radiation Part 1: Requirements for Development, 
Validation, and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices (ISO 11137-1: 
2006 Amendment 1:2013)
Sterilization of Health Care Products Radiation - Part 2: Establishing the Sterilization dose 
(OSO 11137-2:2013)
Sterilization of Medical Devices -  Microbiological Methods 
Population of Microorganisms on Products

Part 1: Determination of a

Sterilization of Medical Devices - Microbiological Methods -  Part 2 Tests of Sterility 
Perfonned in the Deftnition, Validation, and Maintenance of a Sterilization Process.
Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects. Good Clinical Practice 
(ISO 14155:2011)
Cleanrooms and Associated Controlled Environments Part 1: Classification o f  Air Cleanliness
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EN ISO 14644-:2015 CIcanrooms and Associated Controlled Environments Part 2: Specifications for Testing and 

Monitoring
EN ISO 14644-3:2005 Cleanrooins and Associated Controlled Environments -  Part 3: Test Methods
EN ISO 14644-4:2001 Cleanrooms and Associated Controlled Environments Part 4: Design Construction and Start­

up
ENISO 11607-1; 2009 + 
Al;20014

Packaging forTerminally Sterilized Medical Devices Part 1: Requirements for Materials, Sterile 
Barrier Systems and Packaging Systems

Customer Service Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the Authorized Representative in 
Russia:
Medtronic, LLC,
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., h.lO, pom. Ill, ap. 41
Tel.; (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru
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Сенсор для чрезкожного мониторинга глюкозы Guardian^^ Sensor (3)

Наименование
медицинского
изделия

Сенсор для чрезкожного монигоринга глюкозы GuardianiM Sensor (3), варианты исполнения:
1. Сенсор для чрезкожнога монигоринг а глюкозы Guardian гм Sensor (3), номер по каз алогу MMT-7020D3, в составе:
- Сенсор для чрезкожного мони горин1а глюкозы GuardiaiiTM Sensor (3) -  1 шт.
- Плас гырь -  не более 2 шт.
2. Сенсор iiJiH чрезкожного мониюриш а г л е о к о з ы  Guardian i M Sensor (3), номер по каталогу ММТ-7020СЗ, в составе:
- Сенсор для чрезкожного мониторинга глюкозы GuardianiM Sensor (3) -  5 шт.
- Пластырь -  не более 10 шт.

Назначение
медицинского
изделия

Стерильное изделие для индивидуального применения, предназначенное для непрерывного измерения концентрации глюкозы 
в межклеточной жидкости с целью определения тенденции и отслеживания уровня глюкозы пациента с сахарным диабетом.

Показания и 
противопоказания к 
применению 
медицинского 
изделия

Показания: сенсор предназначен для использования с передатчиками Guardian Link (3) и Guardian Connect для непрерывного 
мониторинга уровня глюкозы у людей с диабетом всех возрастов.
Проз ивопоказания: отсутствуют.

Информация О

потенциальных
потребителях
медицинского
изделия, условиях его
использования

Предназначен для использования пациентом или лечащим врачом. Предназначен для использования у взрослых и детей как в 
условиях стационара, так и в домашних условиях. Ограничение в использовании для ребенка в возрасте до 18 лет состоит в 
том, чтобы ребенок находился под присмотром лица, осуществляющего присмотр за ребенком. Лицо, осуществляющее 
присмотр за ребенком должно бы гь не моложе 18 лсп'. Безопасность сенсора нс была ОЕЮнсна для беременных женщин или 
для людей, которые находятся на диалезе.

Описание основных 
функциональных 
частей медицинскою 
изделия

Допустимые отклонения -110%, если не указано другого

Сенсор для мониторинга глюкозы Guardian Sensor (3)



Масса, г
Объем, см̂
Объем (в упакованном виде), см̂
Габариты (Д х Ш х В), мм
Угол заточки иглы, ”
Эффективная длина иглы, мм, не более
Внешний диаметр иглы, мм
Внутренний диаметр иглы, мм
Форма поперечного сечения иглы

Цвет головки иглы
Глубина прокола
Шероховатость поверхности
Твердость по Роквеллу, HRC

14,75

86
43,3 x63,9x61,9
45
13
0,03 ±0,001
0,0155 ±0,0005

Неокрашенный (сталь)
Не более 13 мм
о, 19 -  0,21 микрон (0,00019 мм -  0,00021 мм)
Не менее 70



Усилие, требуемое для введения сенсора человеком, 
Н (не превышать)

5

Прочность соединения иглы и сенсора Для отделения шлы сенсора от пластиковой втулки в 
сборе необходимо приложить усилие, превышающее 10 
фунт-сил (44,48 Н).
Приложенное усилие, превышающее 0,13 фунт-силы 
(578,3 мН), должно быть необходимо для отрыва 
сенсора от основания сенсора.

Состояние иглы (дефекты, царапины, трещины, 
инородные частицы)

Игла должна быть острой, без круглых, плоских или 
изо1’нутых краев при 10-кратном увеличении. Детали, 
проверяемые при 5-кратном увеличении, не должны 
содержать прилипших или заделанных частиц, 
высушенной поверхностной пленки или видимого 
масла. Части должны быть без заусенцев на гранях 
кончика иглы и на всех кромках с эффективной длиной. 
Максимальный заусенец 0,0003 дюйма (0,0076 мм) 
допустим на всех других участках.

Инвазивность Вставляется в подкожную клетчатку пользователя. 
Профиль (толщина) сенсора в сборе на теле 
(измеренный от нижней части накладки до самой 
высокой точки на основании) не должен превышать 0,32 
дюйма (8,13 мм).

Кратность применения Однократное
Водостойкое! ь сенсора Водонепроницаемый (IPX8)
Правила ухода за сенсором Храните сенсоры только при комнатной температуре от 

2 до 27 ° С (от 36 до 80 ° F). Выбросьте датчик после 
истечения срока годности, указанного на этикетке, если 
упаковка повреждена или повреждена пломба.

Чувствительность и специфичность сенсора в 
отношении уровня глюкозы в крови, точность 
измерения сенсора, коэффициент вариации

Сенсоры были использованы как на брюшной полости, 
гак и на руках. Среднее абсолютное относительное 
отклонение (MARD) было рассчитано для сенсоров, 
расположенных как в области живота, так и в области 
руки, по сравнению с эталонным автоананализатором 
глюкозы Yellow Springs (YSI).



Режим стерилизации
Метод стерилизации

Габариты (Д х Ш), дюймы (мм)

Масса, г

Среднее абсолютное 
относительное 
отклонение (%) по 
сравнению с YSI

Сред
нес

Сред
]{ЯЯ

велич
ина

живо
т

10,5 7,7

рука 9,1 6,9

Уровень обеспечения стерильности (SAL) 10-6
Стерилизация радиацией

Пласты

Тип пластыря
Конструкция и форма пластыря

Функциональные свойства пластыря

38,1 мм X 12,7 мм (от плоского края до овального 
отверстия)__________________________________________
0,7
фиксирующий
Лента с 2 вкладышами (бумага) и клеем, овальной 
формы______________________________________________
Нестерильный одноразовый пластырь, предназначенный 
для [фикрепления сенсора СОМ или трансмиттера / 
рекордера к пациенту. Не содержит лекарств или



биологически активньЕх веществ.
Тип клеевого слоя Нейлоновая армированная полиуретановая пленка с 

акриловым клеем медицинского качества 
(синтетический клей)

Не имеет резкого запаха друЕих химических 
соединений, кроме входящего в состав липкого слоя

Соответствует

Липкий слой бесцветный или белого цвета Соответствует (бесцветный)
Не имеет следующих внешних дефектов; неровно 
обрезанных краев, складок основы, дефектов 
намотки, дыр, посторонних включений, комков, 
следов неравномерной пропитки пластырной массой 
и непокрытых пластырной массой мест

Соответствует
Пластырь должен поставляться чистым и свободным от 
твердых частиц. Пластырь проверяется на общее 
качество изготовления и правильную конструкцию, а 
также проверяется на наличие загрязнений.

Защищен антиадгезионным покрытием:
Защитное покрытие снимается без усилия; на 
поверхности защитного покрытия не остаются 
участки пластырной массы.

Соответствует

Нетоксичный и не вызывает местнораздражающих и 
аллергических эффектов при контакте липкого слоя 
(адгезива) с неповрежденной кожей и 
функциональной подушечки с раневой поверхностью

Соответствует
Пластырь был оценен и соответствует стандарту EN ISO 
10993-1 и FDA по биосовместимости. Лента прошла 
тестирование на цитотоксичность (ISO 10993-5: 2009) и 
сенсибилизацию / раздражение (ISO 10993-10: 2010).

Сопротивление отслаиванию липкого слоя, Н/м (не 
менее 25 - не более 200)

Сопротивление отслаивания пластыря должно 
составлять от 0,155 до 0,770 фунта (от 689,5 мН до 3,425 
Н) согласно испытанию АР2380.

Сорбционная емкость функциона;1 ьной подушечки, 
2число капель/см (не менее 1) (только для 

Перевязочных средств пластырного типа с 
сорбционной подушечкой, в том числе с 
атравматичной, антимикробной, бактерицидной, 
гемостатической)

Не применимо (не сорбционная подушечка)

Время смачивания функциональной подушечки, с, не 
более 5 (для Перевязочных средств пластырного 
типа с сорбционной подушечкой, в том числе с 
атравматичной, антимикробной, бактерицидной.

Не применимо (не сорбционная подушечка)
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гемостатической)
2

Паропроницаемость фиксирующего слоя, мг/см /ч, 
не менее 1,5 (для Перевязочных средств пластырного 
типа паропроницаемые)

Не применимо (не перевязочное средство)

Водоупорность фиксирующего слоя, мм вод.ст., не 
менее 300 (для Перевязочных средств пластырного 
типа "водостойкие" (с водостойким липким слоем))

Не применимо (не водонепроницаемый)

Степень адгезии к модели раневой поверхности, % к 
марле медицинской, не более 30 (для Перевязочных 
средств пластырного типа атравматичные)

Не применимо (не атравматичный)

Стерильность (Для стерильных перевязочных 
средств пластырного типа в герметичной упаковке)

Не Стерильно

Герметичность (Для стерильных перевязочных 
средств пластырного типа в герметичной упаковке)

Не применимо (не стерильно)

Утилизация Утилизируйте сенсор согласно местным требованиям к утилизации, или свяжитесь с Вашим лечащим врачом для получения 
информации об утилизации. Класс медицинских отходов изделия: Б.________________________________________________

Нежелательные
явления
(потенциальные
осложнения)

Общие риски, связанные с использованием сенсора, включают:
• Раздражение кожи или небольшие аллергические реакции кожи
• Гематомы
• Дискомфорт
• Покраснение
• Кровотечение
• Боль
• Сыпь
• Инфекция
• Шишки
• Появление небольшой похожей на веснушку точки в месте введения иглы
• Аллергическая реакция
• Обморок вследствие тревожности или боязни уколов
• Болезненность или повышенная чувствительность
• Отек в месте введения
• Разрыв, поломка или повреждение сенсора
• Незначительное разбрызгивание крови при извлечении иглы сенсора
• Остаточное покраснение, вызванное клеем или пластырями, или тем и другим
» Рубцевание________________________________________________________ _



Общероссийский 
классификаюр 
продукции по видам 
экономической 
деятельности 
(ОКПД2)__________

32.50.50.190 «Изделия медицинские, в том числе хирургические, прочие, не включённые в другие группировки».

Гарантийные
обязательства

Производитель гарантирует соответствие изделия стандартам и требованиям к продукции при соблюдении инструкций по

Перечень 
национальных и 
международных 
нормативных 
документов/стандарт 
ов, которым 
соответствует 
медицинское изделие

Стандарт Название
(ЕС) 1272/2008 ЕВРОПЕЙСКИЙ ПАРЛАМЕНТ И СОВЕТ от 16 декабря 2008 года о классификации, маркировке и 

упаковке веществ и смесей, поправках и отмене Директив 67/548 / EEC и 1999/45 / ЕС, а также 
поправках к Регламенту (ЕС) № 1907/2006

20I1/65/EU Директива 2011/65 / EU Европейского парламента и Совета от 8 июня 2011 года об ограничении 
использования некоторых опасных веществ в электрическом и электронном оборудовании (ROHS)

(ЕС) 1907/2006 Регламент (ЕС) № 1907/2006 Европейского парламента и Совета от 18 декабря 2006 года, 
касающийся рег истрации, оценки, авторизации и ограничения химических веществ (REACH), об 
учреждении Европейского химического агентства, внесении поправок в Директиву 1999/45 / ЕС и 
отменяющий Регламент Совета (EEC) № 793/93 и Регламент Комиссии (ЕС) № 1488/94, а также 
Директиву Совета 76/769 / EEC и Директивы Комиссии 91/155 / EEC, 93/67 / EEC, 93/105 / ЕС и 
2000/21 / ЕС.

EN ISO 13485:2012 Медицинские изделия. Систе.мы менеджмента качества. Требования для целей регулирования
EN ISO 14971:2012 Применение Менеджмента Риска к медицинскому изделию
EN 1041:2008 Информация, предоставляемая производителем с медицинскими приборами
EN 556-1:2001/АС: 
2006

Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским устройствам, которые должны 
быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - часть 1. Требования к терминально стерилизованным 
медицинским устройствам

EN ISO 15223-1:2016 Медицинские изделия. Символы, используемые с ярлыками, маркировкой и информацией 
медицинскою изделия, которые должны быть предоставлены. Часть 1. Общие требования

EN 10993-1:2009/AC: 
2010

Биологическая оценка медицинских изделий. Час1ь 1. Оценка и геезирование с использованием 
процесса управления рисками

EN ISO 10993-11:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 11. Тесты на системную токсичность
EN ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. Подготовка образцов и справочные 

мазериалы
EN ISO 10993-17:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 17: Установление допустимых поеделов для
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выщелачиваемых вещее i в
EN ISO 10993-18: 
2009

Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 18. Химическая характеристика материалов

EN ISO 10993-3: 2014 Биоло1ическая оценка медицинских изделий. Часть 3. Тесты на генотоксичность, каицерогенность 
и репродуктивную токсичность

EN ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий, часть 5: тесты на цитотоксичность in vitro
EN ISO 10993-10:2014 Биоло1ическая оценка медицинских изделий. Часть 10. Тесты на раздражение и сенсибилизацию 

кожи
EN ISO 10993-6: 2016 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 6. Тесты на локальное воздействие после 

импланзации
EN ISO 11137-1:2015 Стерилизация медицинской продукции. Радиация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 

текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий
EN ISO 11137-2: 2015 Стерилизация медицинской продукции. Облучение. Часть 2. Усгановление стерилизующей дозы
ENISO 11737-1: 
2006/AC: 2009

Стерилизация медицинских изделий. МикробиолоЕические методы. Часть 1. Определение 
популяции .микроорганизмов на продуктах

EN ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. Тесты на 
стерильность, проводимые при определении, валидации и поддержании процесса стерилизации

EN ISO 14155:2011 Клинические исследования медицинских устройств д.тя людей. Надлежащая клиническая практика
EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты 

воздуха
EN ISO I4644-:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Технические требования к 

испытаниям и мониторингу
EN ISO 14644-3:2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируе.мые среды. Часгь 3. Методы испытаний
EN ISO 14644-4:2001 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4. Проектирование, 

сгроительство и запуск
EN ISO 11607-1: 2009 
+ Al:20014

Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских усзройств. Часть 1. Требования к 
материа.'шм. стерильным барьерным системам и упаковочным системам

Служба по;’]держки 
клиентов

По всем вопросам, вк.1ючая претензии, ремонт и reiuiHHccKoe обслуживание медицинских изделий, обращайтесь к 
официальному представителю в России:
ООО «Медтроник», 123112, Россия. Москва. Пресненская набережная, д. 10, 9 эт., пом. III, ко.м. 4!
Тел.: (495) 580-73-77; факс: (495) 580-73-78 
www.mcdtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник МиниМед»]

«Медтроник МиниМед»
(Medtronic MiniMed) 
Бизнес-подразделение «Диабет» 
(Diabetes Business Unit)
18000 Девоншир Стрит 
Нортридж, Калифорния 91325, США 
(18000 Devonshire Street 
Northridge, СА 91325 USA) 
www.medtronic.com 
Тел. 818-576-5211

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

Выступая в качестве ответственного сотрудника компании «Медтроник МиниМед», я 
настоящим заявляю, что прилагаемое к настоящему удостоверению Приложение к 
Руководству пользователя является верной и точной копией.

Кэтрин Роджас
Младщий специалист по международному нормативно­
правовому регулированию

/подпись/
Подпись

При оформлении настоящего удостоверения нотариус или иное должностное лицо 
удостоверяет только личность физического лица, подписавшего документ, к которому 
прилагается настоящее удостоверение, а не достоверность, точность или 
действительность документа._______________________________________________________

Штат Калифорния 
 ̂ Округ Лос-Анджелес

0 07 августа 2020 г. ко мне, Иветт Ли. нотариусу,
(дата) (имя и должность заверяющего)

лично явилась Кэтрин Роджас и подтвердила мне на основании достаточных 
доказательств, что она является лицом, чья подпись проставлена на указанном документе, 
а также что она подписала указанный документ в качестве правомочного лица и что ее 
подпись на указанном документе означает, что указанный документ подписан физическим 
или юридическим лицом, от имени которого действовало указанное лицо. Я удостоверяю 
под СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с 
законодательством штата Калифорния, что вышеизложенная информация является верной 
и точной.
в  СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕГО поставлена моя собственноручная подпись и официальная 
печать.

[Штамп:
Иветт Ли
Нотариус —  Калифорния 
Округ Лос-Анджелес 
Лицензия № 2216697
Моя лицензия действительна до 02 октября 2021 г.]

Подпись /подпись/ (Печать)

[Далее следует текст документа «Приложение к Руководству пользователя в отношении 
изделия „Сенсор для чрезкожного мониторинга глюкозы Guardian Sensor (3)“», 
представленного на английском и русском языках.]



Перевела Козлова Дарья Владимировна

Российска^г^едерация 

Город Москва

Двенадцатого августа две тысячи двадцатого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Козловой Дарьи Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-Н/77-2020- / J " —

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

Король


