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As a responsible member of Medtronic MiniMed, I hereby attest that I believe 
the Instructions for Use attached herein, to be a true and accurate copy.
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Katherine Rojas 
Regulatory Affairs Specialist
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under the laws of the State of California that the foregoing paragraph is true and correct.
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Contacts:
Africa:

Medtronic South Africa and Southern 
Africa

Office Reception Tel:
+27(0)11 260 9300 

Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867 

Sub-Sahara 24/7 Helpline:
+27(0) 11 260 9490

Albania:
Net Electronics Albania 
TeL: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel.:+(11)48141333
Medtronic Directo 24/7: +0800 333 0752

Armenia:
Exiol LLC
TeL: +374 98 92 00 11 
o r+374 94 38 38 52

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
TeL: 1800 668 670

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

Belarus:
Zarga Medica 
TeL:+375 29 625 07 77 

or: +375 44 733 30 99 
Helpline:+74995830400

Ве1д1ё/Ве1д1дие:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
TeL: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
Novopharm d.o.o. Sarajevo 

TeL: +387 33 476 444 
Helpline: 0800 222 33 

Epsilon Research Intern, d.o.o.
TeL:+387 51 251 037 
Helpline: 0800 222 33

Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
TeL; +(11)2182-9200
Medtronic Directo 24/7: +0800 773 9200

Bulgaria:
RSR EOOD
TeL:+359 888993083 
Helpline: +359 884504344

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

Chile:
Medtronic Chile 
Tel.:+(9) 66 29 7126 
Medtronic Directo 

24/7:+1 230 020 9750 
Medtronic Directo 24/7

(From Santiago): +(2) 595 2942

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

Colombia:
Medtronic Latin America Inc. Sucursal 

Colombia 
TeL:+(1)742 7300 
Medtronic Directo 24/7

(Landline):+01 8007102170 
Medtronic Directo 24/7 

(Cellular):+1 381 4902



Croatia:
Mediligod.o.o.

Tel.: +385 1 6454 295 
Helpline:+385 1 4881144 

Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline:+385 1 4881120

Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel.: +420 233 059111 
Non-Stop Helpline

(24/7):+420 233 059 059 
Zakaznicky servis

(8:00 -17:00): +420 233 059 950

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

Espaha:
Medtronic Iberica S.A.
Tel.: +34 91 625 05 42 
Fax: +34 91 625 03 90 
24 horas:+34 900 120 330

Estonia:
AB Medical Group Estonia Ltd 
Tel.: +372 6552310 
Helpline: +372 5140694

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe, 
Middle East and Africa HQ 
Tel.:+41 (0)21-802-7000

France:
Medtronic France S.A.S.
Tel.:+33 (0) 1 55 38 17 00

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

Hong Kong:
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: (+9D-9611633007 
Patient Care Helpline: 1800 209 6777

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

Israel:
Medtronic
TeL (orders): +9729972440, 

option 3 + option 1 
TeL (product support): +9729972440, 

option 2
Helpline: (17:00 -  08:00 daily/weekends 

Israel time): 1-800-611-888

Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
TeL:+39 02 24137 261 
Fax: +39 02 24138 210 
Servizio assistenza tecnica:
№verde: 800 60 11 22

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
TeL:+81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56

Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan 
TeL:+7 727 311 05 80 (Almaty)

+7 717 224 48 11 (Astana) 
Круглосуточная линия 

поддержки: 8 800 080 5001



Kosovo:
Yess Pharma
Tel.:+377 44 999 900
Helpline: +37745888388

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

Latvija;
RALSIA
Tel.:+371 67316372
Helpline (9am to 6pm):+371 29611419

Lithuania:
Monameda UAB 
Tel.:+370 68405322 
Helpline:+370 68494254

Macedonia:
Alkaloid KonsDooel 
Tel.: +389 23204438

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

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

Mexico:
Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V. 
Tel. (Mexico DF):+(11)029 058 
Tel. (Interior):+01 800 000 7867 
Medtronic Directo 24/7 (from Mexico 

DF):
+{55) 36 869 787 

Medtronic Directo
24/7:+01 800 681 1845

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

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tei.: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.
Tei.:+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 1032 10

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

Россия;
ООО «Медтроник»
Tel.: +7 495 580 73 77 
Круглосуточная линия

поддержки: 8 800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z o.o.
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:
Medtronic Romania S.R.L 
TeL: +40372188017 
Helpline: +40 726677171



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

Serbia:
Epsilon Research International d.o.o.

Tel.:+381 113115554 
Medtronic Serbia D.o.o.

Helpline:+381 112095900

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

Slovenija:
Zaloker&Zaloker d.o.o.
Tel.:+386 1 542 51 11 
24-urna tehnicna pomoc: +386 

51316560

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 
Helpline: +358 400100 313

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

Taiwan:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel.: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285

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

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

Ukraine:
Med Ek Service TOV 
Tel.: +380 50 3311898 
or: +380 50 4344346 
JliHifl ц1лодобово1 п1дтримки:

0800 508 300

USA:
Medtronic Diabetes Global 
Headquarters
24-HourTechnical Support: 

+1-800-646-4633
To order supplies: +1 -800-843-6687

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel.: +441923-205167

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

Introduction
The Quick-serter (MMT-305QS) is used as an aid to insert compatible 
Medtronic MiniMed infusion sets.

Indications for use
The serter is indicated for single-patient use. It is not intended for 
multiple patients. Refer to the system user guide for additional 
information, such as the intended age group.

Contraindications
No contraindications are associated with serter use. For 
contraindications related to continuous glucose monitoring, see the 
system user guide.

Clinical benefits
Not applicable. The serter is an accessory that helps to insert 
compatible Medtronic infusion sets.

User safety
Warnings
Read this entire user guide prior to inserting the infusion set. Failure 
to follow directions may result in improper insertion, pain, or injury.

Improper insertion can result in non-delivery of insulin, which can 
lead to hyperglycemia.

Always inspect the infusion set packaging for damage before use. 
Infusion sets are sterile and non-pyrogenic unless the package has 
been opened or damaged. If the infusion set packaging is open or 
damaged, dispose of the infusion set according to local regulations. 
Use of a non-sterile infusion set can result in infection.

Failure to secure the infusion set in the serter prior to insertion, with 
the needle pointing straight up, may result in improper insertion, 
pain, or minor injury.

Never point the loaded serter toward any body part where insertion 
is not desired.

-1  -



Do not use the infusion set if the introducer needle is bent. Always 
inspect the introducer needle after the needle guard has been 
removed. If the introducer needle is bent, discard the infusion set.

For questions or concerns related to setter use, contact a local 
Medtronic support representative for assistance.

For medical questions or concerns, or to report a serious incident, 
contact a healthcare professional.

Precautions
The first use of the Quick-serter should be done in the presence of 
a healthcare professional. Improper insertion may lead to infection, 
diabetic ketoacidosis, or hyperglycemia.

Risks and side effects
Risks and side effects include infection, diabetic ketoacidosis 
(vomiting, dyspnea, nausea), and hyperglycemia (polydipsia, frequent 
urination).

Hazardous substances
None.

None known.

Maintenance
Cleaning
To clean the serter:

1. Rinse the serter under running tap water.

2. Submerge the serter in a solution of mild soap and warm water.

3. Use a soft-bristled brush to clean the serter until it is free of 
visible dirt.

4. Rinse the serter under running tap water until all visible soap is 
gone. Make sure to fully rinse all hard-to-reach areas.

5. Shake off any excess water. Place the serter upright on a clean 
cloth to air dry.

- 2 -



English

Storage
Store the setter in the released position at room temperature. 

Disposal
Dispose of the setter according to local regulations.

W arranty
For product warranty information, please contact a local Medtronic 
support representative.

Components

( A )  Handle( B ) Tubing slot

(c) Release button ( D )  Side buttons

Instructions
Unfold the front cover of this booklet to view images that are 
numbered with the steps below. Refer to the infusion set user guide 
before using the Quick-serter.The first use of the Quick-serter should 
be done in the presence of a healthcare professional.

Preparation
1. Wash hands with soap and water.

2. Clean the insertion site. Use an alcohol wipe or other disinfectant 
as directed by a healthcare professional. The area must be dry 
before the infusion set is inserted.

Using the Quick-serter
3. Place the Quick-serter onto a sturdy flat surface with the handle 

facing downward. Place the infusion set into the Quick-serter. If 
needed, place infusion set tubing in the tubing slot.

- 3 -



4. Place the infusion set securely within the Quick-serter. To do this, 
place fingers on the adhesive liner and push the infusion set 
down.

5. Remove both pieces of the adhesive liner.

6. Pick up the Quick-serter and pull the handle down until it clicks.

7. Twist the needle guard to loosen it. Carefully remove the needle 
guard. Do not touch or bend the needle.

8. Place the Quick-serter on the desired infusion site. Then, press 
the two side buttons at the same time to insert the infusion set.

9. Press the release button on top of the Quick-serter to release the 
infusion set.

10. Hold the infusion set tubing with one hand. Then, remove the 
Quick-serter by lifting it away from the body with the other hand.

11. Pull the needle housing away from the infusion set with one 
hand. Gently press the tape against the skin with the other hand.

12. Close the needle housing. Then, discard the shielded needle in a 
sharps container.

13. Smooth out the tape securely against the skin.

Technical specifications

Device specifications

Storage Conditions
Temperature range of 20 °C (68 °F) to 
30 °C (86 °F)

Relative humidity range of 15% to 93%

- 4 -



Fran^ais

Introduction
Le Quick-serter (MMT-305QS) est utilise pour faciliter I'insertion de 
catheters compatibles de Medtronic MiniMed.

Indications d'utilisation
L'inserteur est indique pour un usage patient unique. II n'est pas 
con^u pour plusieurs patients. Referez-vous au manuel d'utilisation 
du systeme pour des informations supplementaires telles que la 
tranche d'age prevue.

Contre-indications
Aucune contre-indication n'est associee a I'utilisation de l'inserteur. 
Pour les contre-indications liees a la surveillance continue du glucose, 
voir le manuel d'utilisation du systeme.

Avantages cliniques
Non applicable. L'inserteur est un accessoire qui facilite I'insertion de 
catheters compatibles de Medtronic.

Securite de I'utilisateur
Avertissements
Lisez le present manuel d'utilisation dans son integralite avant 
d'inserer le catheter. Le non-respect des instructions peut provoquer 
une insertion inappropriee, des douleurs ou des lesions.

Une insertion incorrecte peut entramer la non-administration de 
I'insuline, ce qui peut occasionner une hyperglycemie.

Inspectez systematiquement le conditionnement du catheter pour 
detecter d'eventuels dommages avant I'utilisation. Les catheters sont 
steriles et apyrogenes, sauf si I'emballage a ete ouvert ou endommage. 
Si le conditionnement du catheter est ouvert ou endommage, eliminez 
le catheter conformement aux reglementations locales. L'utilisation 
d'un catheter non sterile peut entramer une infection.

Tout defaut de fixation du catheter dans l'inserteur avant I'insertion, 
avec I'aiguille pointant droit vers le haut, peut engendrer une 
insertion incorrecte, des douleurs ou des lesions mineures.
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Ne pointez jamais I'inserteur charge vers une partie du corps ou 
I'insertion n'est pas souhaitee.

N'utilisez pas le catheter si I'aiguille-guide est courbee. Inspectez 
systematiquement I'aiguille-guide unefois la protection de I'aiguille 
retiree. Si I'aiguille-guide est courbee, mettez le catheter au rebut.

En cas de questions ou d'inquietudes liees a I'utilisation de I'inserteur, 
contactez un representant local du service d'assistance de Medtronic 
pour obtenir une assistance.

En cas de questions ou de preoccupations d'ordre medical ou pour 
signaler un incident grave, contactez un professionnel de sante.

Precautions
La premiere utilisation du Quick-serter doit etre effectuee en presence 
d'un professionnel de sante. Une insertion incorrecte peut engendrer 
une infection, une acidocetose diabetique ou une hyperglycemie.

Risques et effets secondaires
Les risques et les effets secondaires incluent une infection, une 
acidocetose diabetique (vomissements, dyspnee, nausees) et une 
hyperglycemie (polydipsie, miction frequente).

Substances dangereuses
Aucune.

Aliergenes
Aucun connu.

Maintenance
Nettoyage
Pour nettoyer I'inserteur:

1. Rincez I'inserteur sous I'eau courante du robinet.

2. Immergez I'inserteur dans une solution de savon doux et d'eau 
chaude.

3. Utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer I'inserteur jusqu'a 
ce qu'il soit exempt de saletes visibles.
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Fran^ais

4 . R in c e z  I ' i n s e r t e u r  s o u s  I 'e a u  c o u r a n t e  d u  r o b i n e t  j u s q u 'a  c e  q u e  
t o u t e s  le s  t r a c e s  d e  s a v o n  v is ib le s  a ie n t  e t e  e l im in e e s .  V e i l le z  a 
r in c e r  e n t i e r e m e n t  le s  z o n e s  d i f f i c i l e s  a  a t t e in d r e .

5 . S e c o u e z  p o u r  r e t i r e r  I 'e x c e d e n t  d 'e a u .  P la c e z  I ' i n s e r t e u r  a  la  
v e r t i c a le  s u r  u n  t is s u  p r o p r e  e t  la is s e z - le  s e c h e r  a  I 'a ir .

Stockage
C o n s e r v e z  I 'a p p a r e i l  d ' i n s e r t i o n  n o n  c h a r g e  a t e m p e r a t u r e  a m b ia n t e .

ЁПт!па1'юп
Ё l im in e z  I ' i n s e r t e u r  s e lo n  le s  r e g le m e n t a t i o n s  lo c a le s .

Garantie
P o u r  d e s  i n f o r m a t i o n s  s u r  la  g a r a n t i e  d u  p r o d u i t ,  v e u i l l e z  c o n t a c t e r  u n
r e p r e s e n t a n t  lo c a l  d u  s e r v ic e  d 'a s s is ta n c e  d e  M e d t r o n i c .

Composants

( A )  P r is e( B )  R e n te  p o u r  la  t u b u l u r e( C )  B o u t o n  d e  
d e c l e n c h e m e n t( D )  B o u t o n s  l a t e r a u x

Instructions
Depliez la couverture de ce livret pour voir les images 
numerotees avec les etapes ci-dessous. R e p o r t e z - v o u s  a u  m a n u e l  
d 'u t i l i s a t i o n  d u  c a t h e t e r  a v a n t  d 'u t i l i s e r  le  Q u ic k - s e r t e r .  L a  p r e m ie r e  
u t i l i s a t i o n  d u  Q u ic k - s e r t e r  d o i t  e t r e  e f f e c t u e e  e n  p r e s e n c e  d 'u n  
p r o f e s s io n n e l  d e  s a n te .

Preparation
1. L a v e z - v o u s  le s  m a in s  a v e c  d u  s a v o n  e t  d e  I 'e a u .

2 . N e t t o y e z  le  s i t e  d ' i n s e r t i o n .  U t i l is e z  u n  t a m p o n  d 'a l c o o l  o u  u n  
a u t r e  d e s in f e c t a n t  s e lo n  le s  in s t r u c t io n s  d 'u n  p r o f e s s io n n e l  d e  
s a n te .  L a  z o n e  d o i t  e t r e  s e c h e  a v a n t  I ' i n s e r t i o n  d u  c a t h e t e r .

- 7 -



utilisation du Quick-serter
3 . P la c e z  le  Q u ic k - s e r t e r  s u r  u n e  s u r fa c e  p la n e  s o l id e ,  la  p r is e  d i r ig e e  

v e r s  le  b a s .  P la c e z  le  c a t h e t e r  d a n s  le  Q u ic k - s e r t e r .  S i n e c e s s a ir e ,  
p la c e z  la  t u b u l u r e  d u  c a t h e t e r  d a n s  la  f e n t e  p r e v u e  p o u r  la  t u b u lu r e .

4 .  P la c e z  c o r r e c t e m e n t  le  c a t h e t e r  d a n s  le  Q u ic k - s e r t e r .  P o u r  c e la ,  
p la c e z  le s  d o i g t s  s u r  la  p e l l i c u le  a d h e s iv e  e t  e n f o n c e z  le  c a t h e t e r .

5 . R e t i r e z  le s  d e u x  p a r t ie s  d e  la  p e l l i c u le  a d h e s iv e .

6 . S a is is s e z  le  Q u ic k - s e r t e r  e t  t i r e z  la  p r is e  v e r s  le  b a s  j u s q u 'a  
e n t e n d r e  u n  d e c l i c .

7 . T o u r n e z  la  p r o t e c t i o n  d e  I 'a ig u i l le  p o u r  la  d e s s e r r e r .  R e t i r e z  
s o ig n e u s e m e n t  la  p r o t e c t i o n  d e  I 'a ig u i l le .  N e  t o u c h e z  p a s  e t  n e  
c o u r b e z  p a s  I 'a ig u i l le .

8 .  P la c e z  le  Q u ic k - s e r t e r  s u r  le  s i t e  d e  p e r f u s io n  s o u h a i t e .  A p p u y e z  
e n s u i t e  e n  m e m e  t e m p s  s u r  le s  d e u x  b o u t o n s  la t e r a u x  p o u r  
in s e r e r  le  c a t h e t e r .

9 .  A p p u y e z  s u r  le  b o u t o n  d e  d e c le n c h e m e n t  s u r  le  d e s s u s  d u  
Q u ic k - s e r t e r  p o u r  l i b e r e r  le  c a t h ё t e r .

1 0 . T e n e z  la  t u b u l u r e  d u  c a t h e t e r  a v e c  u n e  m a in .  R e t i r e z  e n s u i t e  le  
Q u ic k - s e r t e r  e n  I 'e lo ig n a n t  d u  c o r p s  a v e c  I 'a u t r e  m a in .

1 1 . Ё lo ig n e z  le  lo g e m e n t  d e  I 'a ig u i l le  d u  c a th e te r  a v e c  u n e  m a in .  A p p u y e z  
d o u c e m e n t  le  r u b a n  a d h e s i f  c o n t r e  la  p e a u  a v e c  I 'a u t r e  m a in .

12 . F e r m e z  le  l o g e m e n t  d e  I 'a ig u i l le .  M e t t e z  e n s u i t e  I 'a ig u i l l e  
p r o t e g e e  a u  r e b u t  d a n s  u n  c o n t e n e u r  p o u r  o b je t s  p o in t u s .

1 3 . L is s e z  s o ig n e u s e m e n t  le  r u b a n  a d h e s i f  c o n t r e  la  p e a u .

Caracteristiques techniques

Caracteristiques techniques du dispositif

Conditions de stockage

Plage de temperature comprise entre 
20 °C (68 °F) et 30 °C (86 °F)

Plage d'humidite relative comprise 
entre 15% et 93%
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Deutsch

Einleitung
D e r  Q u ic k - s e r t e r  ( M M T - 3 0 5 Q S )  w i r d  a ls  H i l f s m i t t e l  f u r  d a s  E in f u h r e n  
k o m p a t i b l e r  I n f u s io n s s e t s  v o n  M e d t r o n i c  M i n i M e d  v e r w e n d e t .

Verwendungszweck
D e r  S e r t e r  is t  f u r  d ie  V e r w e n d u n g  b e i  e in e m  e in z e ln e n  P a t ie n t e n  
i n d i z ie r t .  E r is t  n i c h t  fO r  m e h r e r e  P a t ie n t e n  v o r g e s e h e n .  W e i t e r e  
I n f o r m a t io n e n ,  w ie  d a s  P a t ie n t e n a i t e r ,  f u r  d a s  d a s  P r o d u k t  g e e i g n e t  
is t ,  f i n d e n  S ie  im  S y s t e m b e n u t z e r h a n d b u c h .

Kontraindikationen
FCir d e n  G e b r a u c h  d e s  S e r te r s  g i b t  e s  k e in e  K o n t r a i n d i k a t i o n e n .  
K o n t r a i n d i k a t i o n e n  f u r  d a s  k o n t i n u ie r l i c h e  G l u k o s e m o n i t o r i n g  f i n d e n  
S ie  im  S y s t e m b e n u t z e r h a n d b u c h .

Klinischer Nutzen
N ic h t  z u t r e f f e n d .  D e r  S e r t e r  is t  e in  H i l f s m i t t e l  fC ir d a s  E in f u h r e n  
k o m p a t i b l e r  I n f u s io n s s e t s  v o n  M e d t r o n i c .

Anwendersicherheit
Warnhinweise
L e s e n  S ie  v o r  d e m  E in fO h r e n  d e s  I n f u s io n s s e t s  d ie  v o r l i e g e n d e  
B e d ie n u n g s a n le i t u n g  v o l l s t a n d ig  d u r c h .  D ie  N i c h t b e a c h t u n g  d e r  
A n w e is u n g e n  k a n n  z u  u n s a c h g e m a B e r  E in f t i h r u n g ,  S c h m e r z e n  u n d  
V e r le t z u n g e n  f t i h r e n .
U n s a c h g e m a B e s  E in f u h r e n  k a n n  z u m  A u s b ie ib e n  d e r  I n s u l i n a b g a b e  
u n d  in  d e r  F o lg e  z u  H y p e r g ly k a m ie  f u h r e n .

U b e r p r O fe n  S ie  d ie  V e r p a c k u n g  v o r  V e r w e n d u n g  d e s  I n fu s io n s s e ts  
im m e r  a u f  B e s c h a d ig u n g e n .  B e i g e s c h lo s s e n e r  u n d  u n b e s c h a d ig t e r  
V e r p a c k u n g  s in d  d ie  In fu s io n s s e ts  s te r i l  u n d  p y r o g e n f r e i .  W e n n  d ie  
V e r p a c k u n g  d e s  In fu s io n s s e ts  g e o f f n e t  o d e r  b e s c h a d ig t  is t ,  e n t s o r g e n  
S ie  d a s  I n f u s io n s s e t  g e m a B  d e n  v o r  O r t  g e l t e n d e n  B e s t im m u n g e n .  D ie  
V e r w e n d u n g  e in e s  u n s t e r i l e n  In fu s io n s s e ts  k a n n  z u r  I n f e k t io n  f u h r e n .
D ie  u n z u r e ic h e n d e  S ic h e r u n g  d e s  In fu s io n s s e ts  m i t  d e r  g e r a d e  n a c h  o b e n  
z e ig e n d e n  N a d e l im  S e r te r  v o r  d e m  E in fu h r e n  k a n n z u  u n s a c h g e m a B e m  
E in f u h r e n ,  S c h m e r z e n  o d e r  le ic h t e n  V e r le t z u n g e n  f u h r e n .
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N ie m a ls  d e n  g e la d e n e n  S e r t e r  a u f  e in e  K o r p e r s t e l le  r i c h t e n ,  d ie  n i c h t  
f u r  d a s  E in fQ h r e n  d e s  S e r te r s  v o r g e s e h e n  is t .
V e r w e n d e n  S ie  d a s  I n f u s io n s s e t  n ic h t ,  w e n n  d ie  E in f u h r n a d e l  
v e r b o g e n  is t .  U b e r p r i i f e n  S ie  s te t s  d ie  E in f u h r n a d e l  n a c h  E n t f e r n e n  
d e s  N a d e ls c h u t z e s .  W e n n  d ie  E in f u h r n a d e l  v e r b o g e n  is t ,  e n t s o r g e n  
S ie  d a s  I n f u s io n s s e t .
B e i F r a g e n  O d e r  B e d e n k e n  z u m  G e b r a u c h  d e s  S e r te r s  w e n d e n  S ie  s ic h  
a n  e in e n  f u r  S ie  z u s t a n d i g e n  R e p r a s e n t a n t e n  v o n  M e d t r o n i c .
B e i m e d iz in is c h e n  F ra g e n  o d e r  B e d e n k e n  o d e r  u r n  e in  s c h w e r w ie g e n d e s  
V o r k o m m n is  z u  m e ld e n ,  w e n d e n  S ie  s ic h  a n  e in e n  A r z t .

VorsichtsmaBnahmen
D ie  e r s t m a l ig e  V e r w e n d u n g  d e s  Q u ic k - s e r te r s  s o l l t e  in  A n w e s e n h e i t  e in e s  
A r z te s  O d e r  e in e r  m e d iz in is c h e n  F a c h k r a f t  e r f o lg e n .  F a ls c h e s  E in f u h r e n  
k a n n  z u  I n f e k t io n ,  d ia b e t is c h e r  K e to a z id o s e  o d e r  H y p e r g ly k a m ie  fu h r e n .

Risiken und Nebenwirkungen
Zu den Risiken und Nebenwirkungen zahlen Infektion, diabetische 
Ketoazidose (Erbrechen, Atemnot, Obelkeit) und Flyperglykamie 
(gesteigertes Durstgefuhl, haufiges Wasserlassen).

Gefahrstoffe
K e in e .

Allergene
N ic h t  b e k a n n t .

Wartung und Pfiege
Reinigung
S o  r e in ig e n  S ie  d e n  S e r te r :
1 . S p Q le n  S ie  d e n  S e r t e r  u n t e r  f l ie R e n d e m  L e i t u n g s w a s s e r  a b .
2 . T a u c h e n  S ie  d e n  S e r t e r  in  e in e  L o s u n g  a u s  m i l d e r  S e ife  u n d  

w a r m e m  W a s s e r  e in .
3 . V e r w e n d e n  S ie  e in e  B u r s te  m i t  w e ic h e n  B o r s t e n ,  u m  s a m t i i c h e  

s ic h t b a r e n  V e r u n r e i n ig u n g e n  v o m  S e r t e r  z u  e n t f e r n e n .
4 . S p u le n  S ie  d e n  S e r t e r  u n t e r  f l ie R e n d e m  L e i t u n g s w a s s e r  a b ,  b is  

k e in e  S e i f e n r u c k s t a n d e  m e h r  e r k e n n b a r  s in d .  A c h t e n  S ie  d a r a u f ,  
a l le  s c h w e r  z u g a n g l i c h e n  B e r e ic h e  v o l l s t a n d ig  a b z u s p u le n .
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Deutsch

5 . S c h i j t t e i n  S ie  u b e r s c h u s s ig e s  W a s s e r  a b .  S t e l le n  S ie  d e n  S e r t e r  
a u f r e c h t  a u f  e in  s a u b e r e s T u c h  u n d  la s s e n  S ie  ih n  a n  d e r  L u f t  t r o c k n e n .

Aufbewahrung
B e w a h r e n  S ie  d e n  S e r t e r  in  d e r  f r e ig e g e b e n e n  P o s i t io n  b e i  
R a u m t e m p e r a t u r  a u f .

Entsorgung
E n t s o r g e n  S ie  d e n  S e r t e r  in  O b e r e in s t im m u n g  m i t  d e n  g e s e t z l i c h e n  
B e s t im m u n g e n .

Garantieerklarung
I n f o r m a t i o n e n  z u r  P r o d u k t g a r a n t ie  e r h a l t e n  S ie  v o n  I h r e m  
z u s t a n d i g e n  M e d t r o n i c  R e p r a s e n t a n t e n .

Komponenten

( A )  G r i f f( B )  S c h la u c h f u h r u n g( C )  E n t r i e g e lu n g s t a s t e( D )  S e i t e n t a s t e n

Anweisungen
Klappen Sie den vorderen Einband dieser Broschure mit den 
zu den nachstehenden nummerierten Schritten gehorenden 
Abbildungen aus. B e a c h te n  S ie  d ie  B e d ie n u n g s a n le i t u n g  d e s  
In f u s io n s s e t s ,  b e v o r  S ie  d e n  Q u ic k - s e r t e r  v e r w e n d e n .  D ie  e r s t m a l ig e  
V e r w e n d u n g  d e s  Q u ic k - s e r t e r s  s o l l t e  in  A n w e s e n h e i t  e in e s  A r z te s  
O d e r  e in e r  m e d iz in i s c h e n  F a c h k r a f t  e r f o lg e n .

Vorbereitung
1. W a s c h e n  S ie  s ic h  d ie  H a n d e  m i t  W a s s e r  u n d  S e ife .
2 . R e in ig e n  S ie  d ie  E in fC ih r s te l le .  V e r w e n d e n  S ie  d a z u  e in e n  

A lk o h o l t u p f e r  o d e r  e in  a n d e r e s  D e s in fe k t io n s m it te l ,  j e  n a c h d e m ,  w a s  
d e r  A r z t  O d e r  d ie  z u s t a n d ig e  m e d iz in is c h e  F a c h k r a f t  v o r s c h la g t .  D e r  
B e r e ic h  m u s s  t r o c k e n  s e in ,  b e v o r  d a s  I n f u s io n s s e t  e i n g e f t i h r t  w i r d .
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Verwendung des Quick-serters
3 . S te l le n  S ie  d e n  Q u ic k - s e r t e r  m i t  d e m  G r i f f  n a c h  u n t e n  a u f  

e in e  s t a b i le ,  e b e n e  F la c h e .  S e tz e n  S ie  d a s  I n f u s io n s s e t  in  d e n  
Q u ic k - s e r t e r  e in .  F a lls  e r f o r d e r l i c h ,  f u h r e n  S ie  d e n  S c h la u c h  d e s  
I n f u s io n s s e t s  d u r c h  d e n  S c h la u c h s c h l i t z .
A c h t e n  S ie  d a r a u f ,  d a s s  d a s  I n f u s io n s s e t  s ic h e r  im  Q u ic k - s e r t e r  
p la t z i e r t  is t .  L e g e n  S ie  d a z u  Ih r e  F in g e r  a u f  d e n  K le b e s c h u t z  u n d  
d r Q c k e n  S ie  d a s  I n f u s io n s s e t  n a c h  u n t e n .
E n t f e r n e n  S ie  b e id e T e i le  d e s  K le b e s c h u tz e s .
N e h m e n  S ie  d e n  Q u ic k - s e r t e r  h o c h  u n d  z ie h e n  S ie  d e n  G r i f f  n a c h  
u n t e n ,  b is  e s  k l ic k t .
D r e h e n  S ie  d e n  N a d e ls c h u t z ,  u m  d ie s e n  z u  lo c k e r n .  N e h m e n  S ie  
d e n  N a d e ls c h u t z  v o r s i c h t i g  a b .  V e r m e id e n  S ie  e s , d ie  N a d e l  z u  
b e r u h r e n  o d e r  z u  v e r b ie g e n .
S e tz e n  S ie  d e n  Q u ic k - s e r t e r  a u f  d ie  g e w u n s c h t e  I n f u s io n s s t e l le .  
D r i j c k e n  S ie  d a n n  g le i c h z e i t i g  a u f  d ie  b e id e n  S e i t e n t a s t e n ,  u m  
d a s  I n f u s io n s s e t  e in z u s t e c h e n .
D r u c k e n  S ie  d ie  E n t r ie g e lu n g s t a s t e  o b e n  a m  Q u ic k - s e r t e r ,  u m  
d a s  I n f u s io n s s e t  f r e i z u g e b e n .
H a l t e n  S ie  m i t  e in e r  F la n d  d e n  S c h la u c h  d e s  I n f u s io n s s e t s .  
E n t f e r n e n  S ie  d a n n  d e n  Q u ic k - s e r t e r ,  i n d e m  S ie  ih n  m i t  d e r  
a n d e r e n  F la n d  v o m  K o r p e r  w e g  b e w e g e n .
Z ie h e n  S ie  d ie  N a d e ih u ls e  m i t  e in e r  F la n d  v o m  I n f u s io n s s e t  a b .  
D r i j c k e n  S ie  d ie  K le b e f o l ie  m i t  d e r  a n d e r e n  H a n d  s a c h t e  g e g e n  
d ie  H a u t .
S c h l ie B e n  S ie  d ie  N a d e ih u ls e .  E n t s o r g e n  S ie  d ie  a b g e s c h i r m t e  
N a d e l  in  e in e m  B e h a l t e r  f i i r  s p i t z e  u n d  s c h a r f e  A b f a l le .
S t r e ic h e n  S ie  d a s  P f ia s te r  a u f  d e r  H a u t  g la t t .

4 .

5 .
6.

7 .

8.

9 .

10.

11.

1 2 .

1 3 .

Technische Daten

Technische Daten des Gerats

Lagerungsbedingungen

Temperaturbereich: 20 °C (68 °F) bis 
30 °C (86 °F)

Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich:
15 % bis 93 %
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Espanol

Introduccion
El d is p o s i t iv e  d e  in s e r c io n  Q u ic k - s e r te r  (M M T -3 0 5 Q S )  s e  u t i l iz a  p a ra  a y u d a r  
a in s e r t a r  e q u i p o s  d e  in f u s io n  d e  M e d t r o n i c  M i n iM e d  c o m p a t ib le s .

Indicaciones de uso
El d i s p o s i t i v e  d e  in s e r c io n  e s ta  i n d i c a d o  p a r a  u t i l i z a r s e  e n  u n  s o lo  
p a c ie n t e .  N o  e s ta  d is e n a d o  p a r a  v a r ie s  p a c ie n t e s .  C o n s u l t e  la  g u ia  d e l  
u s u a r io  d e l  s is t e m a  s i d e s e a  o b t e n e r  in f o r m a c i o n  a d ic io n a l ,  с о т о  e l 
g r u p o  d e  e d a d  o b je t i v o .

Contraindicaciones
N o  e x is t e n  c o n t r a in d ic a c io n e s  a s o c ia d a s  a l u s o  d e l  d i s p o s i t i v e  d e  
in s e r c io n .  C o n s u l t e  la  g u ia  d e l  u s u a r io  d e l  s is t e m a  p a r a  o b t e n e r  
in f o r m a c i o n  s o b r e  la s  c o n t r a in d ic a c io n e s  r e la c io n a d a s  c o n  la  
m o n i t o r i z a c i o n  c o n t i n u a  d e  g lu c o s a .

Beneficios cimicos
N o  a p l i c a b le .  E l d i s p o s i t i v e  d e  in s e r c io n  e s  u n  a c c e s o r io  q u e  f a c i l i t a  la  
in s e r c io n  d e  e q u i p o s  d e  in f u s i o n  d e  M e d t r o n i c  c o m p a t ib le s .

Seguridad del usuario
Advertencias
L e a  e s ta  g u ia  d e l  u s u a r io  e n  s u  t o t a l i d a d  a n t e s  d e  p r o c e d e r  a  la  
in s e r c io n  d e l  e q u i p o  d e  in f u s io n .  S i n o  s e  s ig u e n  la s  in d i c a c io n e s  
p u e d e  p r o d u c i r s e  u n a  in s e r c io n  in c o r r e c t a ,  d o l o r  о  le s io n e s .

La  in s e r c io n  in c o r r e c t a  p u e d e  c a u s a r  la  a u s e n c ia  d e  i n f u s i o n  d e  
in s u l in a ,  lo  q u e  p u e d e  p r o v o c a r  h ip e r g lu c e m ia .

A n t e s  d e  u t i l i z a r l o ,  i n s p e c c io n e  s ie m p r e  e l e n v a s e  d e l  e q u i p o  d e  
in f u s io n  p o r  s i t u v ie r a  d a f io s .  L o s  e q u ip o s  d e  i n f u s i o n  s o n  e s t e r i le s  
у  a p i r o g e n o s ,  a  m e n o s  q u e  e l e n v a s e  e s te  a b i e r t o  о  d a n a d o .  S i e l 
e n v a s e  d e l  e q u i p o  d e  in f u s io n  e s ta  a b ie r t o  о  d a n a d o ,  d e s e c h e  e l 
e q u i p o  d e  i n f u s i o n  c o n f o r m e  a la s  n o r m a s  lo c a le s .  El u s o  d e  u n  
e q u i p o  d e  i n f u s i o n  n o  e s t e r i l  p u e d e  p r o d u c i r  in f e c c io n e s .

S i e l  e q u i p o  d e  i n f u s i o n  n o  s e  f i ja  c o r r e c t a m e n t e  e n  e l d i s p o s i t i v e  d e  
in s e r c io n  a n t e s  d e  la  in s e r c io n ,  c o n  la  a g u ja  a p u n t a n d o  h a c ia  a r r ib a ,  
s e  p u e d e  c a u s a r  u n a  in s e r c io n  in c o r r e c t a ,  d o l o r  о  le s io n e s  le v e s .
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Nunca dirija un dispositive de insercion cargado hacia una parte del 
cuerpo en la que no se desee realizar la insercion.

No utilice el equipo de infusion si la aguja introductora esta doblada. 
Inspecdone siempre la aguja introductora despues de haber retirado 
el protector de la aguja. Si la aguja introductora esta doblada, 
descarte el equipo de infusion.

Para preguntas relacionadas con el uso del dispositive de insercion, 
pongase en contacto con un representante del servicio tecnico local 
de Medtronic.

Para preguntas medicas о para notificar un incidente grave, pongase 
en contacto con el equipo medico.

Medidas preventivas
El primer uso del Quick-serter se debe realizar en presencia de un 
equipo medico. La insercion incorrecta puede causar infecciones, 
cetoacidosis diabetica о hiperglucemia.

Riesgos у efectos secundarios
Entre los riesgos у efectos secundarios se encuentran infecciones, 
cetoacidosis diabetica (vomitos, disnea, nauseas) e hiperglucemia 
(polidipsia, miccion frecuente).

Sustancias peligrosas
Ninguna.

Alergenos
Ninguno conocido.

Mantenimiento
Limpieza
Para limpiar el dispositive de insercion:

1. Enjuague el dispositive de insercion con agua corriente.

Sumerja el dispositive de insercion en una solucion jabonosa 
suave у agua templada.

Limpie el dispositive de insercion con un cepillo de cerdas 
blandas hasta que no se vea suciedad.

2 .

3 .
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Espanoi

4. Enjuague el dispositive de insercion con agua corriente hasta 
que no quede jabon. Asegurese de enjuagar completamente 
todas las zonas de dificil acceso.

5. Elimine el exceso de agua. Coloque el dispositive de insercion en 
posicion vertical sobre un pane limpio у dejelo secar al aire.

Conservacion
Guarde el dispositive de insercion en la posicion liberada a
temperatura ambiente.

Eliminacion
Deseche el dispositive de insercion de acuerdo con la normativa local.

Garantia
Si desea obtener informacion sobre la garantia del producto, pongase
en contacto con el representante local de Medtronic.

Componentes

(A) Mango

(B) Ranura para el tube

(C) Boton de liberacion

(D) Botones laterales

Instrucciones
Desdoble la portada de este folleto para ver las imagenes 
numeradas que se corresponden con los pasos siguientes.
Consulte la guia del usuario del equipo de infusion antes de utilizar 
el Quick-serter. El primer uso del Quick-serter se debe realizar en 
presencia de un equipo medico.

Preparacion
1. Lavese las manos con agua у jabon.

2. Limpie la zona de insercion. Utilice una toallita con alcohol u otro 
desinfectante, tal сото  le indique un equipo medico. La zona 
debe estar seca antes de insertar el equipo de infusion.
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4 .

Utilizacion del Quick-serter
3. Ponga el Quick-serter sobre una superficie plana у estable con el 

mango hacia abajo. Cologne el equipo de infusion en el Quick- 
serter. Si es necesario, coloque el tubo del equipo de infusion en 
la ranura para el tubo.
Coloque firmemente el equipo de infusion dentro del Quick-serter. 
Para ello, ponga los dedos sobre la lamina adhesiva у empuje el 
equipo de infusion hacia abajo.

Retire las dos partes de la lamina adhesiva.
Tome el Quick-serter у tire del mango hacia abajo hasta que 
encaje haciendo die.
Gire el protector de la aguja para aflojarlo. Retire con cuidado el 
protector de la aguja. No toque ni doble la aguja.

Coloque el Quick-serter en el lugar de infusion deseado.
A continuacion, presione a la vez los dos botones laterales para 
insertar el equipo de infusion.
Presione el boton de liberacion de la parte superior del Quick- 
serter para soltar el equipo de infusion.
Sujete el tubo del equipo de infusion con una mano. Despues 
retire el Quick-serter levantandolo del cuerpo con la otra mano.

Tire del alojamiento de la aguja con una mano para sacarlo del 
equipo de infusion. Con la otra mano, presione ligeramente la 
cinta adhesiva contra la piel.
Cierre el alojamiento de la aguja. A continuacion, deseche la 
aguja cubierta en un contenedor para objetos cortantes.

Alise bien la cinta adhesiva sobre la piel.

5 .

6.

7 .

8 .

9 .

10.

11.

12.

1 3 .

Especificaciones tecnicas

Especificaciones del dispositive

Condiciones de 
almacenamiento

Intervalo de temperatura de 20 °C (68 °F) a 
30 °C (86 °F)

Intervalo de humedad relativa del 15 % al 93 %
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Nederlands

Inleiding
D e  Q u ic k - s e r t e r  ( M M T - 3 0 5 Q S )  is  e e n  h u l p m i d d e l  v o o r  h e t  i n b r e n g e n  
v a n  c o m p a t i b e l e  in f u s ie s e t s  v a n  M e d t r o n i c  M in iM e d .

Gebruiksindicaties
H e t  in b r e n g a p p a r a a t  is  g e in d ic e e r d  v o o r  g e b r u i k  b i j  e e n  p a t i ё n t .
D i t  p r o d u c t  is  n i e t  b e s t e m d  v o o r  m e e r d e r e  p a t i e n t e n .  R a a d p le e g  d e  
s y s t e e m h a n d le id in g  v o o r  a a n v u l le n d e  i n f o r m a t i e ,  z o a ls  d e  b e o o g d e  
le e f t i j d s g r o e p .

Contra-indicaties
E r z i jn  g e e n  c o n t r a - i n d i c a t i e s  in  v e r b a n d  g e b r a c h t  m e t  h e t  g e b r u i k  
v a n  h e t  i n b r e n g a p p a r a a t .  V o o r  c o n t r a - in d ic a t ie s  m e t  b e t r e k k i n g  t o t  
c o n t i n u e  g l u c o s e m o n i t o r i n g ,  z ie  d e  s y s t e e m h a n d le id in g .

Klinische voordelen
N ie t  v a n  t o e p a s s in g .  H e t  in b r e n g a p p a r a a t  is  e e n  h u l p m i d d e l  v o o r  h e t  
i n b r e n g e n  v a n  c o m p a t i b e l e  in f u s ie s e t s  v a n  M e d t r o n i c .

Veiligheidsinform atie voor de gebruiker
Waarschuwingen
L e e s  v o o r  h e t  i n b r e n g e n  v a n  d e  in f u s ie s e t  d e z e  h a n d l e i d i n g  h e le m a a l  
d o o r .  H e t  n i e t  n a le v e n  v a n  d e z e  a a n w i j z in g e n  k a n  t o t  o n ju i s t e  
p la a t s in g ,  p i j n  o f  le t s e l  le id e n .

O n ju i s t e  p la a t s in g  k a n  t o t  g e v o lg  h e b b e n  d a t  e r  g e e n  i n s u l in e  w o r d t  
t o e g e d i e n d ,  w a t  t o t  h y p e r g l y k e m ie  k a n  le id e n .

C o n t r o le e r  d e  v e r p a k k in g  v a n  d e  in f u s ie s e t  a l t i j d  v o o r  g e b r u i k  o p  
b e s c h a d ig in g .  I n f u s ie s e t s  z i jn  s te r ie l  e n  n ie t - p y r o g e e n ,  t e n z i j  d e  
v e r p a k k in g  g e o p e n d  o f  b e s c h a d ig d  is . W e r p  d e  in f u s ie s e t  w e g  
v o lg e n s  d e  lo k a le  a f v a lv e r w e r k in g s r e g e ls  a ls  d e  v e r p a k k i n g  v a n  
d e  in f u s ie s e t  o p e n  o f  b e s c h a d ig d  is . G e b r u ik  v a n  e e n  n ie t - s t e r i e le  
in f u s ie s e t  k a n  le id e n  t o t  in f e c t ie .

A ls  d e  in f u s ie s e t  v o o r  i n b r e n g i n g  n ie t  o p  d e  J u is te  w i j z e  in  h e t  
i n b r e n g a p p a r a a t  is  g e p la a t s t ,  m e t  d e  n a a ld  r e c h t  o m h o o g  w i j z e n d ,  
k a n  d i t  l e id e n  t o t  o n ju i s t e  p la a t s in g ,  p i j n  o f  l i c h t  le ts e l .
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Richt het geladen inbrengapparaat nooit op een lichaamsdeel waar 
inbrengen niet gewenst is.

Gebruik de infusieset niet als de inbrengnaald verbogen is. Controleer 
de inbrengnaald altijd nadat de naaldbeschermer is verwijderd. Werp 
de infusieset weg als de inbrengnaald verbogen is.

Als u vragen of zorgen over het gebruik van het inbrengapparaat heeft, 
kunt u contact opnemen met het Servicenummer van Medtronic voor 
hulp.

Neem voor medische vragen of zorgen, of als u een ernstig incident 
wilt melden, contact op met een zorgprofessional.

Voorzorgsmaatregelen
Het gebruik van de Quick-serter moet eerst samen met een 
zorgprofessional worden geoefend. Onjuiste plaatsing kan leiden tot 
infectie, diabetische ketoacidose of hyperglykemie.

Risico's en bijwerkingen
Risico's en bijwerkingen zijn onder meer infectie, diabetische ketoacidose 
(overgeven, dyspneu, misselijkheid) en hyperglykemie (polydipsie, vaak 
plassen).

Gevaarlijke stoffen
Geen.

Allergenen
Geen bekend.

Onderhoud
Reinigen
Het inbrengapparaat reinigen;

1. Spoel het inbrengapparaat af onder stromend kraanwater.

Dompel het inbrengapparaat onder in een opiossing van milde 
zeep en warm water.

Reinig het inbrengapparaat met een zachte borstel tot er geen 
vuil meerte zien is.

2.

3 .
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Nederlands

4 . S p o e l  h e t  i n b r e n g a p p a r a a t  a f  o n d e r  s t r o m e n d  k r a a n w a t e r  
t o t  a l le  z i c h t b a r e  z e e p  v e r d w e n e n  is. S p o e l  o o k  a l le  m o e i l i j k  
b e r e ik b a r e  p le k k e n  v o l l e d i g  a f.

5 . S c h u d  o v e r t o l l i g  w a t e r  v a n  h e t  i n b r e n g a p p a r a a t  a f  Z e t  h e t  
i n b r e n g a p p a r a a t  r e c h t o p  o p  e e n  s c h o n e  d o e k  e n  la a t  h e t  a a n  d e  
l u c h t  d r o g e n .

Opslag
B e w a a r  h e t  i n b r e n g a p p a r a a t  in  d e  o n t g r e n d e l d e  p o s i t i e  e n  b i j
k a m e r t e m p e r a t u u r .

Afvalverwerking
W e r p  h e t  in b r e n g a p p a r a a t  w e g  v o lg e n s  d e  lo k a le  a f v a lv e r w e r k in g s r e g e ls .

Garantie
N e e m  v o o r  i n f o r m a t i e  o v e r  d e  p r o d u c t g a r a n t i e  c o n t a c t  o p  m e t  h e t
S e r v ic e n u m m e r  v a n  M e d t r o n i c .

Onderdelen

( A )  H a n d g r e e p( B )  K a t h e t e r s l e u f( C )  O n t g r e n d e l i n g s k n o p( D )  Z i j k n o p p e n

Instructies
Vouw het voorblad van dit boekje uit. De nummers bij de 
afbeeldingen die u daar ziet, komen overeen met onderstaande 
stappen. R a a d p le e g  d e  g e b r u i k s a a n w i j z in g  b i j  d e  in f u s ie s e t  v o o r d a t  
u  d e  Q u ic k - s e r t e r  g e b r u i k t .  H e t  g e b r u i k  v a n  d e  Q u ic k - s e r t e r  m o e t  
e e r s t  s a m e n  m e t  e e n  z o r g p r o f e s s io n a l  w o r d e n  g e o e f e n d .

Voorbereiding
1. W a s  u w  h a n d e n  m e t  w a t e r  e n  z e e p .

2 . R e in ig  d e  i n b r e n g p la a t s .  G e b r u ik  e e n  a l c o h o ld o e k je  o f  a n d e r  
o n t s m e t t i n g s m i d d e l  v o lg e n s  d e  a a n w i j z in g e n  v a n  e e n
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zorgprofessional. De plaats moet droog zijn voordat de infusieset 
wordt ingebracht.

Gebruik van de Quick-serter
3 . Plaats de Quick-serter op een vlakke, stabiele ondergrond met de 

handgreep naar beneden gericht. Plaats de infusieset in de Quick-serter. 
Plaats zo nodig de katheter van de infusieset in de kathetersleuf.

Plaats de infusieset stevig in de Quick-serter. Plaats hiertoe uw 
vingers op de schutfolie en duw de infusieset omiaag.

Verw/ijder beide delen van de schutfolie.

Pak de Quick-serter op en trek de handgreep omiaag tot deze 
vastkiikt.

Draai de naaldbeschermer los. Verwijder voorzichtig de 
naaldbeschermer. De naald niet aanraken of verbuigen.

Plaats de Quick-serter op de gewenste infusieplaats. Druk vervolgens 
beide zijknoppen tegelijk in om de infusieset in te brengen.

Druk op de ontgrendelingsknop bovenop de Quick-serter zodat 
de infusieset vrijkomt.

Houd met uw ene hand de katheter van de infusieset vast. Til 
vervolgens met uw andere hand de Quick-serter omhoog, van 
het lichaam af.

Trek met uw ene hand de naaldbehuizing weg van de infusieset. 
Duw met uw andere hand de pleister tegen de huid.

Sluit de naaldbehuizing. Gooi de afgeschermde naald daarna 
weg in een afvalbak voor naalden.

Strijk de pleister zorgvuldig glad tegen de huid.

4 .

5 .

6 .

7 .

8.

9 .

1 0 .

11.

1 2 .

1 3 .

Technische gegevens

Productspecificaties

Opslagomstandigheden

Temperatuurbereik van 
20 °C (68 °F) tot 30 °C (86 °F)

Relatief luchtvochtigheidsbereik van 
15% tot 93%
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Italiano

Introduzione
II Q u ic k - s e r t e r  ( M M T - 3 0 5 Q S )  v ie n e  u t i l i z z a t o  p e r f a c l l i t a r e  
I ' i n s e r im e n t o  d e l  s e t  d i  i n f u s i o n e  M e d t r o n i c  M i n i M e d  c o m p a t i b i l i .

Indicazioni per I'uso
II s e t t e r  e  in d i c a t e  p e r  I 'u s o  s u  u n  s o lo  p a z ie n te .  N o n  e  I n d ic a t e  p e r  I 'u s o  
s u  p iu  p a z ie n t i .  P e r u l t e r io r i  in f o r m a z io n i ,  c o m p r e s a  I ' in d ic a z io n e  d e l l 'e ta  
d e g l i  u t e n t i  d e l  d is p o s i t iv e ,  c o n s u l ta r e  la  g u id a  p e r  I 'u t e n t e  d e l  s is te m a .

Controindicazioni
N o n  v i  s o n o  c o n t r o i n d i c a z i o n i  a s s o c ia te  a l l 'u t i l i z z o  d e l  s e t t e r .  P e r  le  
c o n t r o i n d i c a z i o n i  c o r r e la t e  a l m o n i t o r a g g i o  c o n t i n u e  d e l  g lu c o s io ,  
c o n s u l t a r e  la  g u id a  p e r  i ' u t e n t e  d e l  s is te m a .

Benefici clinici
N o n  a p p l i c a b i le .  II s e t t e r  e  u n  a c c e s s o r io  d a  u t i l i z z a r e  p e r  
I ' i n s e r im e n t o  d e i  s e t  d i  i n f u s i o n e  M e d t r o n i c  c o m p a t i b i l i .

Sicurezza dell'utente
Avvertenze
P r im a  d i  in s e r i r e  i l  s e t  d i  in f u s io n e ,  le g g e r e  i n t e r a m e n t e  la  p r e s e n t e  
g u id a  p e r  I 'u t e n t e .  L a  m a n c a t a  o s s e r v a n z a  d e l l e  in d i c a z io n i  r i p o r t a t e  
p u d  c a u s a r e  u n  in s e r im e n t o  n o n  c o r r e t t o ,  le s io n i  e  d o l o r e  a l p a z ie n t e .

U n  in s e r im e n t o  n o n  c o r r e t t o  p u o  im p e d i r e  I 'e r o g a z io n e  d e l l ' i n s u l in a ,  
c o n  p o s s ib i le  r i s c h io  d i  i p e r g l i c e m ia .

I s p e z io n a r e  s e m p r e  la  c o n f e z io n e  d e l  s e t  d i  i n f u s io n e  p r im a  d e l l 'u s o  p e r  
a s s ic u r a r s i  c h e  n o n  v i  s ia n o  d a n n i .  I s e t  d i  i n f u s io n e  s o n o  s t e r i l i  e  n o n  
p i r o g e n i ,  a m e n o  c h e  la  c o n f e z io n e  n o n  s ia  s ta ta  a p e r t a  о  d a n n e g g ia t a .  
Q u a lo r a  la  c o n f e z io n e  d e l  s e t  d i  in f u s io n e  fo s s e  a p e r t a  о  d a n n e g g ia t a ,  
s m a l t i r e  il s e t  d i  i n f u s io n e  in  c o n f o r m i t a  c o n  le  n o r m a t i v e  lo c a l i .
L 'u t i l iz z o  d i  u n  s e t  d i  i n f u s io n e  n o n  s te r i le  p u o  c a u s a r e  in f e z io n e .

S e  il s e t  d i  i n f u s io n e  n o n  e  f is s a to  c o r r e t t a m e n t e  in  p o s iz io n e  n e l  s e t t e r  
e  I 'a g o  n o n  e  p e r f e t t a m e n t e  d r i t t o ,  I ' i n s e r im e n t o  p u o  a v v e n i r e  n o n  
c o r r e t t a m e n t e  e  p o s s o n o  v e r i f ic a r s i  d o lo r e  о  le s io n i  d i  l ie v e  e n t i t a .

N o n  p u n t a r e  m a i  u n  s e t t e r  c a r ic a t o  v e r s o  u n a  p a r t e  d e l  c o r p o  in  c u i  
n o n  si d e s id e r a  e f f e t t u a r e  I ' i n s e r im e n t o .
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Non utilizzare il set di infusione se I'ago introduttore ё piegato. 
Ispezionare sempre I'ago introduttore dopo aver rimosso la protezione 
dell'ago. Se I'ago introduttore e piegato, smaltire il set di infusione.

In caso di domande о dubbi in merito all'utilizzo del setter, rivolgersi a un 
rappresentante del locale servizio di assistenza tecnica telefonica Medtronic.

Contattare il medico in caso di domande о dubbi о per segnalare un 
incidente di grave entita.

Precauzioni
Utilizzare il Quick-serter per la prima volta in presenza del medico.
Un inserimento non corretto puo provocate infezione, chetoacidosi 
diabetica о iperglicemia.

Possibili rischi ed effetti indesiderati
I rischi e gli effetti indesiderati includono infezione, chetoacidosi diabetica 
(vomito, dispnea, nausea) e iperglicemia (polidipsia, minzione frequente).

Sostanze pericolose
Nessuna.

Non ё nota alcuna controindicazione.

M anutenzione
Pulizia
Per pulire il setter:

1. Risciacquare il setter in acqua corrente.

Immergere il setter in una soluzione composta da detergente ad 
azione delicata e acqua tiepida.
Utilizzare uno spazzolino a setole morbide per pulire il setter fino 
a rimuovere tutte le tracce di sporco visibili.
Risciacquare il setter in acqua corrente fino a rimuovere tutto il 
detergente. Assicurarsi di risciacquare completamente anche le 
parti piu difficili da raggiungere.
Eliminate eventuali tracce di acqua rimaste. Collocate il setter in 
posizione verticale su un panno asciutto e pulito e lasciarlo asciugare.

2 .

3 .

4 .

5 .
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Italiano

Conservazione
Conservare il serter in posizione scarica a temperatura ambiente. 

Smaltimento
Smaltire il serter in conformita alle normative locali.

Garanzia
Per le informazioni relative alia garanzia del prodotto, contattare i 
servizio di assistenza tecnica telefonica Medtronic.

Componenti

(A) Impugnatura

(B) Fessura per il catetere

(C) Pulsante di rilascio

(D) Pulsanti laterali

Istruzioni
Aprire la copertina del presente opuscolo per osservare le 
immagini numerate che illustrano la procedura seguente. Prima 
di utilizzare il Quick-serter, consultare la guida per I'utente del set 
di infusione utilizzato. Utilizzare il Quick-serter per la prima volta in 
presenza del medico.

Preparazione
1. Lavare le mani con acqua e sapone.

2. Pulire il sito di inserimento. Utilizzare un tampone con alcol о 
un altro disinfettante secondo le istruzioni del medico. L'area di 
inserimento deve essere asciutta prima di inserire il set di infusione.

Utilizzo del Quick-serter
3. Collocate il Quick-serter su una superficie piatta e rigida con 

I'impugnatura rivolta verso il basso. Posizionare il set di infusione 
nel Quick-serter. Se necessario, posizionare il catetere del set di 
infusione nell'apposita fessura.
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4. Posizionare il set di infusione all'interno del Quick-serter, 
assicurandosi che sia inserito saldamente. Per verificare che 
sia inserito saldamente, posizionare due dita sulla pellicola 
protettiva del cerotto e premere verso il basso il set di infusione.

5. Rimuovere entrambe le parti della pellicola protettiva dal cerotto.
6. Sollevare il Quick-serter e tirare I'impugnatura verso il basso fino 

a percepire uno scatto.

7. Ruotare la protezione dell'ago per allentarla. Rimuovere la 
protezione dell'ago. Non toccare о piegare I'ago.

8. Posizionare il Quick-serter sul sito di infusione desiderate.
A questo punto, premere simultaneamente i due pulsanti laterali 
per inserire il set di infusione.

9. Premere il pulsante di rilascio suN'estremita superiore del 
Quick-serter per rilasciare il set di infusione.

10. Tenere fermo il catetere del set di infusione con una mano. Quindi, 
rimuovere il Quick-serter con I'altra mano allontanandolo dal corpo.

11. Con una mano, tirare I'alloggiamento dell'ago per rimuoverlo 
dal set di infusione. Con I'altra mano, premere delicatamente il 
cerotto per tenerlo in posizione sulla cute.

12 . Piegare I'alloggiamento dell'ago perchiuderlo. Smaltire I'ago 
all'interno della sua schermatura in un contenitore per strumenti 
acuminati.

13. Massaggiare il cerotto per farlo aderire correttamente alia cute.

Specifiche tecniche

Specifiche del dispositive

Condizioni di 
conservazione

Intervallo della temperatura: da 20 °C (68 °F) a 
30 °C (86 °F)

Intervallo dell'umidita relativa: dal 15% al 93%
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Norsk

Inniedning
Quick-serter (MMT-305QS) brukes som hjeipemiddel ved innf0 ring av 
kompatible Medtronic MiniMed-slangesett.

Indikasjoner for bruk
Serteren er beregnet for bruk pa en pasient. Den er ikke beregnet for 
bruk pa flere pasienter. I brukerhandboken for systemet finner du mer 
informasjon, for eksempel om tiltenkt aldersgruppe.

Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner er forbundet med bruk av serteren.
Du finner informasjon om kontraindikasjoner forbundet med 
kontinuerlig glukoseovervaking i brukerhandboken for systemet.

Kliniske fordeler
Ikke relevant. Serteren er et tilbehor som hjelper deg a fore inn 
kompatible Medtronic-slangesett.

Brukersikkerhet
Advarsier
Les hele denne bruksanvisningen for du forer inn slangesettet. Hvis 
instruksjonene ikke folges, kan det fore til fell innforing, smerte eller 
skade.

Fell innforing kan fore til manglende tilforsel av insulin, som igjen kan 
fore til hyperglykemi.

Kontroller alltid om pakningen med slangesettet er skadet for bruk. 
Slangesettet er sterilt og ikke-pyrogent, med mindre pakningen er 
apnet eller skadet. Hvis pakningen med slangesettet er apnet eller 
skadet, skal slangesettet kastes i henhold til lokale forskrifter. Bruk av 
et usterilt slangesett kan fore til infeksjon.

Hvis slangesettet ikke festes i serteren for innforing, med nalen 
pekende rett opp, kan det fore til fell innforing, smerte eller mindre 
personskade.

Hold aldri den klargjorte serteren mot en del av kroppen der 
innforing ikke er onsket.
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Bruk ikke slangesettet hvis innforingsnalen er boyd. Kontroller alitid 
innforingsnalen etter at nalebeskyttelsen erfjernet. Kast slangesettet 
hvis innf0ringsnalen er b0yd.

Hvis du har sp0rsmal eller problemer vedr0 rende bruk av serteren, 
kan du kontakte en lokal Medtronic-representant for a fa hjelp.

Hvis du har medisinske sp0rsmal eller bekymringer, eller vil 
rapportere en alvorlig hendelse, kan du kontakte diabetesteamet.

Forholdsregler
Diabetesteamet skal vaere til stede forste gang du bruker Quick- 
serter. Fell innforing kan fore til infeksjon, diabetisk ketoacidose eller 
hyperglykemi.

Risikofaktorer og bivirkninger
Risikofaktorer og bivirkninger kan vaere infeksjon, diabetisk 
ketoacidose (oppkast, dyspne, kvalme) og hyperglykemi (polydipsi, 
hyppig vanniating).

Farlige stoffer
Ingen.

Allergener
Ingen kjente.

Vedlikehold
Rengjering
Slik rengjor du serteren:

1. Skyll serteren med rennende vann.

2. Legg serteren i en iosning av mild sape og varmt vann.

3. Bruk en myk borste til a rengjore serteren til den er fri for synlig 
smuss.

4. Skyll serteren under rennende vann til all synlig sape er borte. 
Sorg for a skylle alle omrader som er vanskelige a na.

5. Rist av overflodig vann. Plasser serteren i staende stilling pa en 
ren klut for a la den lufttorke.
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Norsk

Oppbevaring
Oppbevar serteren i utl0st posisjon ved romtemperatur. 

Avfallshandtering
Serteren skal kastes i samsvar med lokale forskrifter.

Garanti
Hvis du 0 nsker informasjon om produktgaranti, kan du kontakte en 
lokal Medtronic-representant.

Deler

(A) Handtak

(B) Sporforslangen

(C) Utl0serknapp

(D) Sideknapper

Instruksjoner
Brett ut den fremre permen pa dette heftet for a se 
illustrasjonene som er nummerert i henhold til trinnene 
nedenfor. Les bruksanvisningen for slangesettet f0r du bruker 
Quick-serter. Diabetesteamet skal vaere til stede f0rste gang du bruker 
Quick-serter.

Klargjoring
1 . Vask hendene med sape og vann.

2. Rengj0r innstikkstedet. Bruk en spritserviett eller annet 
desinfeksjonsmiddel som anvist av diabetesteamet. Omradet ma 
vaere t0rt f0 r du f0 rer inn slangesettet.

Bruk av Quick-serter
3. Plasser Quick-serter pa en st0dig, jevn overflate med handtaket 

vendt nedover. Plasser slangesettet i Quick-serter. Plasser om 
nodvendig slangesettets slange i sporet for slangen.
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4. Sett slangesettet godt pa plass i Quick-serter. Dette gj0 r du ved 
a plassere fingrene pa beskyttelsespapiret og skyve slangesettet 
nedover.

5. Fjern begge stykkene med beskyttelsespapir.

6. l 0ft Quick-serter og dra handtaket nedover til du borer et klikk.

7. Vri nalebeskyttelsen til den losner. Fjern nalebeskyttelsen 
forsiktig. Du ma ikke berore eller boye nalen.

8. Plasser Quick-serter pa onsket infusjonssted. Trykk deretter pa de 
to sideknappene samtidig for a fore inn slangesettet.

9. Trykk pa utloserknappen overst pa Quick-serter for a koble fra 
slangesettet.

10. Hold i slangesettets slange med den ene handen. Fjern deretter 
Quick-serter ved a lofte den bort fra kroppen med den andre 
handen.

n .  Dra nalekapslingen bort fra slangesettet med den ene handen. 
Press tapen forsiktig mot huden med den andre handen.

12. Lukk nalekapslingen. Kast deretter den beskyttede nalen i en 
sproyteboks.

1 3. Glatt ut tapen slik at den sitter godt pa huden.

Tekniske spesifikasjoner

Spesifikasjoner

Krav til oppbevaring
Temperaturomrade pa 20 °C (68 °F) til 
30 °C (86 °F)

Relativt fuktighetsomrade pa 15 % til 93 %
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Suomi

Johdanto
Quick-serter-asetinta (MMT-305QS) kaytetaan apuvalineena 
yhteensopivien Medtronic MiniMed -infuusiosettien paikalleen 
asettamisessa.

Kayttoaiheet
Asetin on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Sita ei ole tarkoitettu 
useille potilaille. Katso jarjestelman kayttooppaasta lisatietoja, kuten 
kohdeikaryhma.

Vasta-aiheet
Asettimen kayttoon ei liity vasta-aiheita. Katso jarjestelman 
kayttooppaasta jatkuvaan glukoosinseurantaan liittyvat vasta-aiheet.

Kliiniset hyodyt
Ei oleellinen. Asetin on lisavaruste, joka auttaa yhteensopivien 
Medtronic-infuusiosettien paikalleen asettamisessa.

KayttoturvalMsuus

Lue koko tama kayttoopas ennen infuusiosetin asettamista. Jos et 
noudata ohjeita, seurauksena voi olla vaarin asettaminen, kipua tai 
vammoja.

Infuusiosetin asettaminen vaarin voi estaa insuliinin annostelun, mika 
voi aiheuttaa hyperglykemian.

Tarkista aina infuusiosetti vaurioiden varalta ennen kayttoa. 
Infuusiosetit ovat steriileja ja pyrogeenittomiajos pakkausta ei ole 
avattu tai jos se ei ole vaurioitunut. Jos infuusiosetin pakkaus on 
avattu tai vaurioitunut, havita infuusiosetti paikallisten maaraysten 
mukaisesti. Epasteriilin infuusiosetin kaytto voi johtaa infektioon.

Jos infuusiosettia ei kiinniteta asettimeen ennen paikalleen 
asettamista siten, etta neula osoittaa suoraan ylos, se voi aiheuttaa 
infuusiosetin asettamisen vaarin, kipua tai lievan vamman.

Ala koskaan osoita ladatulla asettimella sellaista kehon osaa, johon 
laitetta ei ole tarkoitus asettaa.
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Ala kayta infuusiosettia, jos sisaanvientineula on taipunut.Tarkista 
sisaanvientineula aina neulansuojuksen poistamisen jalkeen. Jos 
sisaanvientineula on taipunut, havita infuusiosetti.

Jos sinulla on asettimen kayttoon liittyvia kysymyksia tai 
huolenaiheita, ota yhteys paikallisen Medtronic-tuen edustajaan ja 
pyyda ohjeita.

Jos sinulla on hoitoon liittyvia kysymyksia tai huolenaiheita 
tai jos haluat ilmoittaa vakavasta tapahtumasta, ota yhteys 
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varotoimet
Quick-serter-asetinta on kaytettava ensimmaisen kerran 
terveydenhuollon ammattilaisen lasna ollessa. Infuusiosetin 
asettaminen vaarin voi aiheuttaa infektion, diabeettisen 
ketoasidoosin tai hyperglykemian.

Riskit ja haittavaikutukset
Riskeja Ja haittavaikutuksia ovat infektio, diabeettinen ketoasidoosi 
(oksentelu, hengenahdistus, pahoinvointi) ja hyperglykemia (runsas 
janontunne, tihentynyt virtsaaminen).

Vaaralliset aineet
Ei ole.

Allergeenit
Ei tunneta.

Kunnossapito
Puhdistaminen
Puhdista asetin seuraavasti:

1. Huuhtele asetin juoksevalla vesijohtovedella.

2. Upota asetin miedon saippuan ja lampiman veden liuokseen.

3. Puhdista asetinta pehmeaharjaksisella harjalla, kunnes siina ei 
ole nakyvaa likaa.
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Suomi

4. Huuhtele asetin juoksevalla vesijohtovedella, kunnes saippuaa ei 
enaa nay. Huuhtele kaikki vaikeapaasyiset alueet kokonaan.

5. Ravista ylimaarainen vesi pois. Aseta asetin pystyasentoon 
puhtaalle liinalle ja anna sen kuivua.

Sailyttaminen
Sailyta asetinta vapautetussa asennossa huoneenlampotilassa. 

Havittaminen
Havita asetin paikallisten maaraysten mukaisesti.

Takuu
Tuotteen takuutiedot ovat saatavissa paikallisen Medtronic-tuen 
edustajalta.

Osat

(B>

------------------1
(A) Kahva

"" ^ЙЕ (B) Letku-ura

(C) Vapautuspainike

(D) Sivupainikkeet

Ohjeet
Avaa taman oppaan etukansi, jotta saat nakyviin alia kuvattuihin 
toimenpiteisiin liittyvat numeroidut kuvat. Lue infuusiosetin 
kayttoopas, ennen kuin kaytat Quick-serter-asetinta. Quick-serter- 
asetinta on kaytettava ensimmaisen kerran terveydenhuollon 
ammattilaisen lasna ollessa.

Valm istelem inen
1. Pese kadet saippualla ja vedella.

2. Puhdista asetuskohta. Kayta alkoholilappua tai muuta 
desinfiointiainetta terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden 
mukaisesti. Alueen on oltava kuiva, ennen kuin infuusiosetti 
asetetaan paikalieen.
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Quick-serter-asettim en kayttaminen
3. Aseta Quick-serter tukevalle tasaiselle alustalle kahva alaspain. 

Aseta infuusiosetti Quick-serter-asettimeen. Aseta infuusiosetin 
letku tarvittaessa letku-uraan.

4. Aseta infuusiosetti kunnolla Quick-serter-asettimeen. Aseta tata 
varten sormet tarran taustakalvolie ja paina infuusiosetti alas.

5. Poista tarran taustakalvon molemmat osat.

6. Ota Quick-serter kateen ja veda kahvaa alas, kunnes siita kuuluu 
napsahdus.

7. Irrota neulansuojus kiertamalla sita. Poista neulansuojus 
varovasti. Ala kosketa tai taivuta neulaa.

8. Aseta Quick-serter haluamaasi infuusiokohtaan. Aseta sitten 
infuusiosetti paikalleen painamalla kahta sivupainiketta 
samanaikaisesti.

9. Vapauta infuusiosetti painamalla Quick-serter-asettimen 
ylaosassa olevaa vapautuspainiketta.

10. Pida infuusiosetin letkusta kiinni yhdella kadella. Poista sitten 
Quick-serter nostamalla sita poispain kehosta toisella kadella.

11. Veda neulakoteloa poispain infuusiosetista yhdella kadella. Paina 
teippia varovasti ihoa vasten toisella kadella.

12. Sulje neulakotelo. Havita sitten suojattu neula laittamalla se 
pistavan ja viiltavan jatteen astiaan.

13. Tasoita teippi hyvin kiinni ihoon.

Teknisettiedot

Laitteen tekniset tiedot

Sailytysolosuhteet
Lampotila-alue 20-30 °C  (68-86 °F) 

Suhteellisen ilmankosteuden alue 15-93%
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Svenska

inledning
Quick-serter (MMT-305QS) anvands for att underlatta vid 
appliceringen av kompatibla MiniMed infusionsset fran Medtronic.

Indikationer for anvandning
Sertern ar indicerad for enpatientsbruk. Den ar inte avsedd for 
flera patienter. Se anvandarhandboken till systemet for ytterligare 
information, t.ex. avsedd aldersgrupp.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer ar kopplade till anvandningen av 
sertern. Information om kontraindikationer som ror kontinuerlig 
glukosmatning finns i anvandarhandboken till systemet.

Kliniska fordelar
Ej tillampligt. Sertern ar ett tillbehor som underlattar applicering av 
kompatibla infusionsset fran Medtronic

Anvandarsakerhet
Varningar
Las igenom hela denna anvandarhandbok innan du applicerar 
infusionssetet. Om du inte foljer anvisningarna kan det leda till 
felaktig applicering, smarta eller personskada.

Felaktig applicering kan leda till att insulin inte tillfors, vilket kan ge 
upphovtill hyperglykemi.

Kontrollera alltid att infusionssetets forpackning inte ar skadad innan 
du anvander det. Infusionsset ar sterila och icke-pyrogena i ooppnad 
och oskadad forpackning. Om infusionssetets forpackning oppnats 
eller skadats ska infusionssetet kasseras enligt lokala foreskrifter. 
Anvandning av ett icke-sterilt infusionsset kan orsaka infektion.

Om infusionssetet inte fasts i sertern fore applicering, med nalen 
riktad rakt uppat, kan det leda till felaktig applicering, smarta eller 
lindrig skada.

Rikta aldrig den laddade sertern mot en kroppsdel dar du inte onskar 
nagon applicering.
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Anvand inte infusionssetet om inforingsnalen ar bojd. Kontrollera 
alltid inforingsnalen efter att nalskyddet har aviagsnats. Om 
inforingsnalen ar bdjd ska infusionssetet kasseras.

Kontakta en lokal supportrepresentant for Medtronic for att fa hjalp 
om du har fragor eller funderingar som ror anvandningen av sertern.

Kontakta sjukvardspersonal om du har fragor eller funderingar av 
medicinsk art eller om du vill rapportera en allvarlig incident.

Forsiktighetsatgarder
Den forsta gangen Quick-serter anvands ska det ske tillsammans 
med sjukvardspersonal. Felaktig applicering kan leda till infektion, 
diabetesketoacidos eller hyperglykemi.

Risker och biverkningar
Risker och biverkningar inkluderar infektion, diabetesketoacidos 
(krakning, dyspne, illamaende) och hyperglykemi (polydipsi, frekvent 
urinering).

amnen
Inga.

Allergener
Inga kanda.

Underhall
Rengdring
Rengora sertern:

1. Skolj sertern under rinnande kranvatten.

2. Sank ned sertern i en losning bestaende av mild tval och varmt 
vatten.

3. Anvand en mjuk borste for att rengora sertern tills den ar fri fran 
synlig smuts.

4. Skolj sertern under rinnande kranvatten tills all synlig tval ar 
borta. Var noga med att skoija alia svaratkomliga omraden 
ordentligt.
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Svenska

5. Skaka bort eventuellt overflodigt vatten. Placera sertern uppratt 
pa en ren trasa och lat den lufttorka.

Forvaring
Forvara sertern i det frigjorda laget vid rumstemperatur. 

Avfallshantering
Kassera sertern enligt gallande lokala foreskrifter.

Garanti
For information om produktgaranti ber vi dig kontakta en lokal 
supportrepresentant for Medtronic.

Komponenter

(A) Flandtag

(B) Slangskara

(0 Frigoringsknapp 

(D) Sidoknappar

Anvisningar
Vik upp det framre omsiaget till denna broschyr for 
att se bilderna som numrerats med stegen nedan. Las
anvandarhandboken till infusionssetet innan du anvander 
Quick-serter. Den forsta gangen Quick-serter anvands ska det ske 
tillsammans med sjukvardspersonal.

Forberedelse
1. Tvatta handerna med tval och vatten.

2. Rengor appliceringsstallet. Anvand en torkduk med alkohol 
eller annat desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens 
anvisningar. Omradet maste vara torrt innan infusionssetet 
appliceras.
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4,

5,

6,

7.

8.

Anvanda Quick-serter
3. Placera Quick-serter pa ett stadigt, slatt underlag med handtaget 

riktat nedat. Placera infusionssetet I Quick-serter. Qm nodvandigt 
satter du slangen till infusionssetet i slangskaran.

Placera infusionssetet sakert i Quick-serter. Det gor du genom att 
placera fingrarna pa tejpskyddet och trycka ned infusionssetet.

Та borttejpskyddets bada delar.

Та upp Quick-serter och dra handtaget nedat tills det hors ett klick.

Vrid nalskyddet for att lossa det. Та forsiktigt bort nalskyddet. Boj 
eller ror inte nalen.

Placera Quick-serter pa detonskade infusionsstallet.Tryck 
sedan in de tva sidoknapparna samtidigt for att applicera 
infusionssetet.

Tryck pa frigdringsknappen pa ovansidan av Quick-serter for att 
frigora infusionssetet.

Hall i infusionssetets slang med ena handen.Ta sedan bort 
Quick-serter genom att lyfta bort den fran kroppen med den 
andra handen.

Dra bort nalholjetfran infusionssetet med den ena handen.Tryck 
forsiktigt tejpen mot huden med den andra handen.

Stang nalholjet. Kassera sedan nalen i sin hylsa i en behallare for 
skarande/stickande avfall.

Slata ut tejpen sa att den sitter ordentligt mot huden.

9.

10.

n .

12.

13.

Tekniska specifikationer

Enhetens specifikationer

Forvaringsforhallanden

Temperaturintervall pa 
20 °C (68 °F) till 30 °C (86 °F)

Intervall for relativ luftfuktighet pa 
15 % till 93 %
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Dansk

Indledning
Quick-serter (MMT-305QS) bruges som en hjaelp til indstik af 
kompatible Medtronic MiniMed infusionssaet.

Indikationer for brug
Indstiksskyderen er indiceret til brug pa en enkelt patient. Den er ikke 
beregnet til anvendelse pa flere patienter. Se yderligere information, 
som f.eks. tilsigtet aldersgruppe, i brugsanvisningen til systemet.

Kontraindikationer
Der er ingen kontraindikationer forbundet med brug af 
indstiksskyderen. Se kontraindikationer i forbindelse med 
kontinuerlig glukosemonitorering i brugsanvisningen til systemet.

Kliniske fordele
Ikke relevant. Indstiksskyderen ertilbehor, der hjaelper med at 
indstikke kompatible infusionssaet fra Medtronic.

Brugersikkerhed
Advarsler
Laes hele denne brugsanvisning inden indstik afinfusionssaettet. Hvis 
anvisningerne ikke folges, kan det medfore forkert indstik, smerter 
eller skade.

Forkert indstik kan resultere i ikke-afgivelse af insulin, hvilket kan 
medfore hyperglykaemi.

Infusionssaettets emballage skal altid undersoges for beskadigelse 
for brug. Infusionssaet er sterile og ikke-pyrogene, medmindre 
emballagen er blevet abnet eller er beskadiget. Hvis infusionssaettets 
emballage er abent eller beskadiget, skal infusionssaettet bortskaffes 
i henhold til lokale love og bestemmelser. Brug af et ikke-sterilt 
infusionssaet kan medfore infektion.

Hvis infusionssaettet ikke anbringes sikkert i indstiksskyderen inden 
indstik, med nalen pegende lige opad, kan det resultere i forkert 
indstik, smerte, eller mindre skader.
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Ret aldrig en ladet indstiksskyder mod en kropsdel, hvor den ikke skal 
indfores.

Infusionssaettet ma ikke anvendes, hvis indforingsnalen er bojet. 
Indforingsnalen skal altid undersoges, efter at nalebeskytteren er 
fjernet. Hvis indforingsnalen er bojet, skal infusionssaettet kasseres.

Kontakt den lokale repraesentant for produktsupport fra Medtronic for 
at fa assistance, hvis du har sporgsmal eller overvejelser i forbindelse 
med anvendelse af indstiksskyderen.

For medicinske sporgsmal eller overvejelser, eller for at rapportere en 
alvorlig haendelse, kontaktes sundhedspersonalet.

Forholdsregler
Forste opsaetning af Quick-serter bor udfores sammen med 
sundhedspersonalet. Forkert indstik kan resultere i infektion, 
diabetisk ketoacidose eller hyperglykaemi.

Risici og bivirkninger
Risici og bivirkninger omfatter infektion, diabetisk ketoacidose, 
(opkastning, dyspno, kvalme) og hyperglykaemi (polydipsi, hyppig 
vandladning).

Farlige stoffer
Ingen.

Allergener
Ingen kendte.

Vedligeholdelse
Rengoring
Sadan rengores indstiksskyderen:

1. Skyl indstiksskyderen under lobende vand fra hanen.

Nedsaenk indstiksskyderen i en opiosning af mild saebe og varmt 
vand.

Brug en blod borste til at rengore indstiksskyderen, indtil der ikke 
er mere synligt snavs.

2.

3.
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Dansk

4. Skyl indstiksskyderen under iobende vand fra hanen, indtil der 
ikke er mere synlig saebe. S0 rg for, at alle omrader, som er svaert 
tilgaengelige, skylles belt.

5. Ryst overskydende vand af. Anbring indstiksskyderen lodret pa 
en ren klud, sa den kan lufttorre.

Opbevaring
Opbevar indstiksskyderen i frigjort position ved stuetemperatur.

Bortskaffelse
Indstiksskyderen skal bortskaffes i henhold til lokale love og bestemmelser.

Garanti
For at fa information om produktgaranti kontaktes den lokale
Medtronic produktsupport.

Komponenter

(A) Handtag

(B) Abning til slange
(C) Frigorelsesknap

(D) SIdeknapper

Instruktioner
Fold det forreste omsiag i denne pjece ud for at se de 
nummererede billeder med trinnene nedenfor. Infusionssaettets 
brugsanvisning skal laeses inden brug af Quick-serter. Forste opsaetning 
af Quick-serter bor udfores sammen med sundhedspersonalet.

Forberedelse
1. Vask haenderne med vand og saebe.
2. Rens indstiksstedet. Anvend en klud med alkohol eller et andet 

desinfektionsmiddel, som anbefalet af sundhedspersonalet. 
Omradet skal vaere tort, Inden infuslonssaettet indfores.
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Brug af Quick-serter
3. Placer Quick-serter pa et fast, fladt underlag, idet handtaget 

peger nedad. Saet infusionssaettet ind i Quick-serter. Saet om 
ri0dvendigt infusionssaettets slange ind i abningen til slangen.

4. Placer infusionssaettet sikkert i Quick-serter. For at gore dette skal der 
saettes fingre pa klaebestrimlen og infusionssaettet trykkes nedad.

5. Fjern begge dele af klaebestrimlen.

6. Loft Quick-serter op, og skub handtaget nedad, indtil den saetter 
sig fast med en klikkelyd.

7. Drej nalebeskytteren for at losne den. Fjern forsigtigt 
nalebeskytteren. Nalen ma ikke berores eller bojes.

8. Placer Quick-serter pa det onskede infusionssted. Tryk dernaest 
samtidig pa de to sideknapper for at foretage indstik af 
infusionssaettet.

9. Tryk pa frigorelsesknappen oven pa Quick-serter for at frigore 
infusionssaettet.

10. Flold fast i slangen til infusionssaettet med den ene hand. Fjern 
herefter Quick-serter ved at lofte den vaek fra kroppen med den 
anden hand.

1 1 . Traek nalehylstret vaek fra infusionssaettet med den ene hand. 
Tryk forsigtigt tapen mod huden med den anden hand.

12. Luk nalehylstret. Kasser derefter den afskaermede nal i en 
beholder til skarpe genstande.

13. Tryktapenjaevnt fast mod huden.

Tekniske spedfikationer

Spedfikationer for enheden

Opbevaringsbetingelser

Temperaturomrade pa 20 °C (68 °F) til 
30 °C  (86 °F)

Relativt fugtighedsomrade pa 
15% til 93%
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Portugues (Portugal)

Introdu^ao
0 Quick-serter (MMT-305QS) e utilizado сото  urn auxiliar na insergao 
de conjuntos de infusao Medtronic MiniMed compati'veis.

in d ic a te s  de utiliza^ao
0 aplicador e indicado para utilizagao num unico doente. Nao se destina 
a ser utilizado por varios doentes. Consulte о guia do utilizador do sistema 
para obter informagoes adicionais, tais сото a faixa etaria a que se destina.

C o n tra in d ica te s
Nao existem contraindicagoes associadas a utiliza^ao do aplicador. 
Para contraindica^oes relacionadas com a monitoriza^ao contmua de 
glicose, consulte о guia do utilizador do sistema.

Beneficios cimicos
Nao se aplicam. О aplicador ё urn acessorio que auxilia na inser^ao 
dos conjuntos de infusao compatfveis da Medtronic.

Seguranga do utilizador
Avisos
Leia, na Integra, este guia do utilizador antes da inser^ao do conjunto 
de infusao. О nao seguimento das indica^oes pode resultar numa 
insergao indevida, dor ou lesoes.
A inser^ao inadequada pode resultar na nao administragao de 
insulina, о que pode originar hiperglicemia.

Inspecione sempre a possivel existencia de danos na embalagem 
do conjunto de infusao, antes de utilizar. Os conjuntos de infusao 
sao estereis e apirogenicos, a nao ser que a embalagem tenha sido 
aberta ou danificada. Se a embalagem do conjunto de infusao estiver 
aberta ou danificada, elimine о conjunto de infusao segundo a 
regulamenta^ao local. A utiliza^ao de urn conjunto de infusao nao 
esterilizado pode resultar em infe^ao.

Se nao fixar о conjunto de infusao no aplicador antes da inser^ao, 
com a agulha a apontar para cima, pode ocorrer uma inser^ao 
inadequada, dor ou lesao ligeira.

Nunca direcione о aplicador carregado para uma parte do corpo 
onde nao pretende efetuar a inser^ao.
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Nao utilize о conjunto de infusao se a agulha de introduq:ao estiver 
dobrada. Inspecione sempre a agulha de introdu^ao depois de 
remover a prote^ao da agulha. Se a agulha de introdu^ao estiver 
dobrada, elimine о conjunto de infusao.

Em caso de duvidas ou preocupa^oes relacionadas com a utilizagao 
do aplicador, contacte urn representante da assistencia local da 
Medtronic para obter ajuda.

No caso de duvidas ou preocupa^oes clinicas, ou para comunicar um 
incidente grave, contacte um profissional de saude.

Precau^es
Deve efetuar a primeira utiliza^ao do Quick-serter na presen^a de 
um profissional de saude. A insergao inadequada pode conduzir a 
infeq:ao, cetoacidose diabetica ou hiperglicemia.

Riscos e efeitos secundarios
Entre os riscos e efeitos secundarios incluem-se infegao, cetoacidose 
diabetica (vomitos, dispneia, nauseas) e hiperglicemia (polidipsia, 
mic^ao frequente).

Substancias perigosas
Nenhuma.

Aiergenios
Nao se conhecem.

Manuten^ao
Limpeza
Para limpar о aplicador:

1. Enxague о aplicador sob agua da torneira corrente.
2. Submerja о aplicador numa solu^ao de sabao neutro e de agua 

morna.
3. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar о aplicador ate 

que nao seja visivel qualquer sujidade.
4. Enxague о aplicador sob agua da torneira corrente ate eliminar 

a totalidade do sabao. Certifique-se de que enxagua totalmente 
todas as areas de dificil acesso.
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Portugues (Portugal)

5. Sacuda de forma a eliminar a agua em excesso. Coloque о 
aplicador na vertical num pano limpo para secar ao ar.

Armazenamento
Guarde о aplicador em posi^ao aberta a temperatura ambiente. 

Eliminagao
Elimine о aplicador de acordo com os regulamentos locals.

Garantia
Para obter informa^oes sobre a garantia do produto, contacte um 
representante local da assistencia da Medtronic.

Componentes

(A) Mam'pulo

(B) Encaixe do tubo

(C) Botao de libertagao

(D) Botoes laterals

ln s tru 0 e s
Desdobre о interior da capa desta brochura para ver imagens 
numeradas com as etapas que se seguem. Consulte о guia do 
utilizador do conjunto de infusao antes de utilizar о Quick-serter. 
Deve efetuar a primeira utiliza^ao do Quick-serter na presenga de um 
profissional de saude.

Preparagao
1. Lave as maos com agua e sabao.
2. Limpe о local de inserqiao. Utilize um toalhete com alcool 

ou outro desinfetante, de acordo com as indica^oes de um 
profissional de saude. A area tern de estar seca antes de inserir о 
conjunto de infusao.
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Utilizar о Quick-serter
3. Coloque о Quick-serter numa superficie plana e robusta, com 

о manfpulo voltado para baixo. Coloque о conjunto de infusao 
no Quick-serter. Se necessario, coloque о tubo do conjunto de 
infusao no encaixe do tubo.
Coloque о conjunto de infusao em seguranga dentro do Quick- 
serter. Para isso, coloque os dedos no revestimento adesivo e 
pressione о conjunto de infusao para baixo.
Remova ambas as partes do revestimento adesivo.
Pegue no Quick-serter e puxe о mam'pulo para baixo atё ouvir 
um clique.
Rode a prote^ao da agulha para a soltar. Retire a protegao da 
agulha com cuidado. Nao toque nem dobre a agulha.
Coloque о Quick-serter sobre о local de infusao pretendido. Em 
seguida, prima os dois botoes laterais em simultaneo para inserir 
о conjunto de infusao.
Prima о botao de liberta^ao na parte superior do Quick-serter 
para soltar о conjunto de infusao.
Segure no tubo do conjunto de infusao com uma mao. Em 
seguida, retire о Quick-serter levantando-o e afastando-o do 
corpo com a outra mao.
Puxe a protegao da agulha para fora do conjunto de infusao com uma 
mao. Pressione suavemente о adesivo contra a pele com a outra mao.
Feche a protegao da agulha. Em seguida, elimine a agulha com 
prote^ao num contentor de objetos cortantes.

13. Alise muito bem о adesivo contra a pele.

4.

5.
6.

7.

8 .

10.

11.
12.

Especif ic a 0 e s  tecnicas

Especifica^oes do dispositive

Condi0es de 
armazenamento

Intervalo de temperature de 
20 °C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Intervalo de humidade relative de 
15% a 93%
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Slovenscina

Uvod
Sprozilna naprava Quick-serter (MMT-305QS) se uporabija kot pomoc 
pri vstavijanju zdruzijivih infuzijskih setov druzbe Medtronic MiniMed.

Indikadje za uporabo
Sprozilna naprava je indicirana za uporabo pri enem bolniku. Ni 
namenjena za uporabo pri vec bolnikih. Za dodatne informacije, kot je 
predvidena starostna skupina, glejte uporabniski prirocnikza sistem.

Kontraindikacije
Z uporabo sprozilne naprave ni povezanih kontraindikacij. Za 
kontraindikacije, povezane z neprekinjenim merjenjem glukoze, 
glejte uporabniski prirocnikza sistem.

Klinicne koristi
Navedba smiseino ni potrebna. Sprozilna naprava je dodatna oprema, 
ki olajsa vstavitev zdruzijivih infuzijskih setov druzbe Medtronic.

Varnost uporabnika
Opozorila
Pred vstavitvijo infuzijskega seta v celoti preberite ta uporabniski 
prirocnik. Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci 
nepravilno vstavitev, bolecine ali poskodbe.

Ce infuzijski set vstavite nepravilno, se inzulin morda ne bo dovajal, 
kar lahko privede do hiperglikemije.

Pred uporabo vedno preglejte ovojnino infuzijskega seta in se 
prepricajte, da ni poskodovana. Infuzijski seti so steriini in apirogeni, 
razen ce je bil paket odprt ali poskodovan. Ce je ovojnina infuzijskega 
seta odprta ali poskodovana, zavrzite infuzijski set v skladu z 
lokalnimi predpisi. Uporaba nesterilnega infuzijskega seta lahko 
privede do okuzbe na mestu vstavitve.

Ce infuzijskega seta pred vstavijanjem ne boste pritrdili v sprozilno 
napravo tako, da je igla usmerjena naravnost navzgor, lahko pride do 
neustrezne vstavitve, bolecine ali manjse poskodbe.
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Sprozilne naprave z vstavijenim infuzijskim setom nikoli ne usmerite 
proti delu telesa, kamor ne zelite vstaviti infuzijskega seta.

Ce je igla za vstavijanje ukrivijena, infuzijskega seta ne uporabljajte.
Ко odstranite zascito za iglo, vedno preglejte igo za vstavijanje. Ce je 
igla za vstavijanje ukrivijena, zavrzite infuzijski set.

V primeru vprasanj ali dvomov glede uporabe sprozilne naprave se 
obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Medtronic.

V primeru zdravstvenih vprasanj ali dvomov, pa tudi za porocanje о 
resnem incidentu, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Previdnostni ukrepi
Prvo nastavitev sprozilne naprave Quick-serter je treba izvesti skupaj z 
zdravstvenim delavcem. Neustrezna vstavitev lahko povzroci okuzbo, 
diabeticno ketoacidozo ali hiperglikemijo.

Tveganja in nezeleni ucinki
Med tveganja in nezelene ucinke spadajo okuzba, diabeticna 
ketoacidoza (bruhanje, dispneja, slabost) in hiperglikemija 
(polidipsija, pogosto uriniranje).

Nevarne snovi
Brez.

Alergeni
Ni znanih kontraindikacij.

Vzdrzevanje
Ciscenje
Ciscenje sprozilne naprave:

1. Sprozilno napravo sperite pod tekoco vodo iz pipe.

2. Sprozilno napravo potopite v raztopino blagega mila in tople 
vode.

3. Z mehko krtacko cistite sprozilno napravo, dokler ne odstranite 
vse vidne umazanije.
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Slovenscina

4. Sprozilno napravo spirajte pod tekoco vodo iz pipe, dokler ne 
odstranite vsega mila. Prepricajte se, da ste sprali vsa tezko 
dosegijiva mesta.

5. Otresite odvecno vodo. Polozite sprozilno napravo pokonci na 
cisto krpo in jo posusite na zraku.

Shranjevanje
Sprozilno napravo hranite v sproscenem polozaju na sobni temperaturi.

Odiaganje
Sprozilno napravo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Jam stvo
Za informadje о jamstvu izdelka se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Medtronic.

Komponente

( A )  Rocaj( B ) Odprtina za cevko( C )  Sprostitveni gumb( D )  Stranska gumba

Navodila
Odprite sprednjo platnico te knjizice in si oglejte ostevilcene slike za 
spodnje korake. Pred uporabo sprozilne naprave Quick-serter preberite 
uporabniski prirocnikza infuzijski set. Prvo nastavitev sprozilne 
naprave Quick-serter je treba izvesti skupaj z zdravstvenim delavcem.

Priprava
1. Umijte si roke z milom in vodo.
2. Ocistite mesto vstavitve. Uporabite alkohoino blazinico ali drugo 

razkuzilo, kot vam Je narocil zdravstveni delavec. Mesto mora biti 
suho, preden vstavite infuzijski set.
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3.

4.

Uporaba sprozilne naprave Q ukk-serter
Postavite sprozilno napravo Quick-serter na trdno ravno povrsino 
tako, da je rocaj obrnjen navzdol. Namestite infuzijski set
V sprozilno napravo Quick-serter. Po potrebi namestite cevko 
infuzijskega seta v odprtino za cevko.

Infuzijski set naj bo cvrsto namescen v sprozilno napravo 
Quick-serter.To zagotovite tako, da prste polozite na lepilni trak 
in potisnete infuzijski set navzdol.

Qdstranite oba dela lepilnega traku.

Dvignite sprozilno napravo Quick-serter in povlecite rocaj 
navzdol, tako da klikne.

Sukajte zascito za iglo, dokler se ne zrahija. Previdno odstranite 
zascito za iglo. Ne dotikajte se igle in je ne upogibajte.

Sprozilno napravo Quick-serter namestite na zeleno mesto 
infundiranja. Nato hkrati pritisnite oba stranska gumba, da 
vstavite infuzijski set.

Pritisnite sprostitveni gumb na vrhu sprozilne naprave 
Quick-serter, da sprostite infuzijski set.

Z eno roko drzite cevko infuzijskega seta. Nato odstranite 
sprozilno napravo Quick-serter, tako da jo z drugo roko dvignete 
proc od telesa.

Z eno roko povlecite zascitni tulec za iglo proc od infuzijskega 
seta. Z drugo roko nezno pritisnite obliz ob kozo.

Zaprite zascitni tulec za iglo. Nato iglo s scitnikom zavrzite
V posodo za ostre odpadke.

Qbliz dobro zgladite, tako da se prilepi na kozo.

5.

6 .

7.

8.

9.

10.

11.

12.

1 3 .

Tehnicne specifikacije

Tehnicni podatki pripomocka

Pogoji
shranjevanja

Razpon temperature: 20 °C  (68 °F) do 30 °C (86 °F) 

Razpon relativne vlaznosti: 15 % do 93 %
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Cesky

Uvod
Zavadec Quick-serter (MMT-305QS) slouzi jako pomCicka pfi zavadem' 
kompatibilnich infuzm'ch setCi spolecnosti Medtronic MiniMed.

Indikace pro pouzitf
Tento zavadec je indikovan к pouziti u jednoho pacienta. Neni urcen 
pro vice pacientu. V uzivatelske pnrucce к systennu naleznete dalsi 
informace, naph'kiad vekovou skupinu, pro kterou je vyrobek urcen.

Kontraindikace
Na pouziti zavadece se nevztahuji zadne kontraindikace. 
Kontraindikace souvisejici s kontinualm'm monitorovanim glukozy 
naleznete v prislusne uzivatelske pfi'rucce.

KMnicke pnnosy
Neuplatnuje se. Zavadec Je pfislusenstvi, ktere pomaha zavadet 
kompatibilni infuzni sety Medtronic.

Bezpecnost uzivatele

Pfed zavedenim infuzniho setu si pfectete celou uzivatelskou 
pfirucku. Zanedbani pokynu muze mit za nasledek nespravne 
zavedeni, bolestivost nebo muze vest ke zraneni.

Nevhodne zavedeni muze vest к nevydani inzulmu, coz muze 
zpusobit hyperglykemii.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda neni obal infuzniho setu 
poskozen. Infuzni setyjsou steriini a apyrogenni za pfedpokladu, ze 
jejich obal neni otevfeny ani poskozeny. Pokud Je obal infuzniho setu 
otevfeny nebo poskozeny, zlikvidujte infuzni set v souladu s mistnimi 
pfedpisy. Pouziti nesterilniho infuzniho setu muze zpusobit infekci.

Pokud neni infuzni set pfed zavedenim zaJistёn v zavadeci s Jehlou 
smefujici vzhuru, muze dojit к nespravnemu zavedeni, bolesti nebo 
mensimu poraneni.

Nikdy nemifte napinenym zavadecem na zadnou cast tela, kde nema 
dojit к zavedeni.
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Infuzm' set nepouzi'vejte, pokud je zavadecf jehia ohnuta.
Po odstraneni krytu vzdy zkontroluj'te zavadecf jehlu. Pokud je 
zavadecf jehia ohnuta, infuznf setzlikvidujte.

Pokud budete mft jakekoli dotazy nebo obavy tykajfcf se pouzitf 
zavadece, kontaktujte mfstnfho zastupce podpory spolecnosti 
Medtronic a pozadejte о pomoc.

V pffpade dotazu nebo obav tykajfcfch se lekafske problematiky 
nebo chcete-li nahlasitzavaznou udalost, kontaktujte odborneho 
zdravotnickeho pracovnfka.

Bezpecnostni opatrem'
Prvnf pouzitf zavadece Quick-serter je nutno provest v phtomnosti 
zdravotnickёho odbornfka. Nespravne zavedenf muze vest к infekci, 
diabeticke ketoacidoze nebo hyperglykemii.

Rizika a nezadouci ucinky
К rizikum a vedlejsfm ucinkum patff infekce, diabeticka ketoacidoza 
(zvracenf, dusnost, nevolnost) a hyperglykemie (polydipsie, caste 
mocenf).

Nebezpecne iatky
Zadne.

Aiergeny
Nejsou znamy.

Udrzba
Cistern'
Postup cistenf zavadece:

1. Opiachnete zavadec pod tekoucf vodou z vodovodu.

2. Ponofte zavadec do roztoku jemneho mydla v teple vode.

3. Cistete zavadec kartackem s jemnymi stetinami, dokud ho 
nezbavfte viditelnych necistot.

4. Opiachujte zavadec pod tekoucf vodou z vodovodu, dokud ho 
nezbavfte vsech viditelnych zbytku mydla. Dbejte na dokonale 
proplachnutf vsech spatne dostupnych mfst.
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Cesky

5. Setfepejte veskerou zbyvaji'ci vodu. Zavadec postavte kolmo na 
cistou textilni uterku a nechte ho na vzduchu uschnout.

Skiadovani'
Zavadec uchovavejte pri pokojove teplote; dbejte, aby se se behem 
uchovavanf tlacitka nachazela v uvolnene poloze.

Likvidace
Zavadec zlikvidujte podle mi'stnfch pfedpisCi.

Zaruka
Informace о zaruce к vyrobku zfskate od rm'stm'ho zastupce 
spolecnosti Medtronic.

Soucasti

(A) Rukojet'

(B) Sterbina pro hadicku

(C) TIacitko pro uvolnenf

(D) Bocm' tlacitka

Pokyny
Rozevrete predm' obal teto pn'rucky a prohlednete si obrazky, 
ktere jsou oci'slovany podle nasleduji'ckh kroku. Pfed pouzitim 
zavadece Quick-serter si prostudujte uzivatelskou pnrucku 
к infuzm'mu setu. Prvni pouziti zavadece Quick-serter je nutno provest 
V phtomnosti zdravotnickeho odbornika.

Pri'prava
1. Umyj'te si ruce vodou a mydlem.
2. Ocistete mi'sto zavedeni. Pouzijte tampon napusteny alkoholem 

nebo jinym dezinfekcnim prostfedkem podle pokynu 
zdravotnickeho odbornika. Pfed zavedenim infuzniho setu musi 
byt oblast zavedeni sucha.
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Pouziti zavadece Quick-serter
3. Polozte zavadec Quick-serter na rovnou stabilm' plochu s rukojeti 

smefujici dolu. Zaved'te infuzni set do zavadece Quick-serter.
Je-li to potfeba, zaved'te hadicku infuzniho setu do sterbiny pro 
hadicku.

4. Infuzni set spravne umistete do zavadece Quick-serter. To 
provedete tak, ze pfilozite prsty к ochranne adhezivni vrstve 
a zatlacite infuzni set smerem dolu.

5. Qdstrante oba kusy ochranne adhezivni vrstvy.

6. Zvednete zavadec Quick-serter a zatahnete za rukojet’ dolu, az 
usiysite cvaknuti.

7. Qtocenim uvolnete kryt jehly. Qpatrne sejmёte chranic jehly. 
Nedotykejte se jehly aniji neohybejte.

8. Umistete zavadec Quick-serter na pozadovane misto infuze. Pote 
zasuhte infuzni set tak, ze soucasne stisknete obe bocni tiacitka.

9. Jestlize chcete infuzni set uvolnit, stisknete tiacitko pro uvolneni 
nahofe na zavadeci Quick-serter.

10. Pfidrzujte hadicku infuzniho setu jednou rukou. Pote odstrahte 
zavadec Quick-serter tak, ze jej druhou rukou zvednete
z povrchu tela.

n .  Jednou rukou stahnete kryt Jehly z infuzniho setu. Druhou rukou 
lehce pfitisknete naplast na kuzi.

12. Zavfete kryt jehly. Jehiu s ochrannym krytem pakzlikvidujte 
odhozenim do kontejneru na ostry odpad.

13. Naplast na kuzi dukladne uhlad'te.

Technicka data

Specifikace zarizenf

Skladovaci
podmmky

Rozmezi teploty 20 °C (68 °F) az 30 X  (86 °F) 

Rozmezi relativni vihkosti 15 % az 93 %
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Magyar

Bevezetes
A Quick-serter eszkoz (MMT-305QS) rendeltetese, hogy megkonnyi'tse 
a kompatibilis Medtronic MiniMed infuzios szerelekek behelyezeset.

Alkalm azasi teriilet
A behelyezo eszkoz hasznalata egy beteg eseten javallott. Nem tobb 
beteg altali hasznalatra terveztek. A tovabbi, peldaul a celkorcsoporttal 
kapcsolatos tudnivalokat a rendszer hasznalati utmutatojaban tekintse at.

Ellenjavallatok
A behelyezo eszkoz hasznalatara ellenjavallatok nem vonatkoznak.
A folyamatos glQkozmeressel kapcsolatos ellenjavallatokat a rendszer 
hasznalati utmutatojaban tekintse at.

Klinikai elonydk
Nem alkalmazhato. A behelyezo eszkoz a kompatibilis Medtronic 
infuzios szerelekek behelyezeset segito kiegeszito.

A felhasznalo biztonsaga
Figyelmeztetesek
Az infuzios szerelek behelyezese elott olvassa vegig ezt a hasznalati 
utmutatot. Az utasitasokfigyelmen ki'vul hagyasa nem megfelelo 
behelyezest, fajdalmat vagy serCilest eredmenyezhet.

A nem megfelelo behelyezes az inzulinadagolas elmaradasat 
eredmenyezheti, ami hiperglikemiahoz vezethet.

Hasznalat elott mindig ellenorizze az infuzios szerelek csomagolasat. 
Amennyiben a csomagolas bontatlan es sertetlen, az infuzios 
szerelekek sterilek, es nem pirogenek. Ha az infuzios szerelek 
csomagolasa ki van bontva, vagy serQlt, a helyi szabalyoknak 
megfeleloen artalmatlam'tsa az infuzios szereleket. Ha nem steril 
infuzios szereleket hasznal, azfertozest okozhat.

Amennyiben a behelyezes elott nem sikerul az infuzios szereleket 
a behelyezo eszkozben ugy rogziteni, hogy a tu egyenesen felfele 
mutasson, az nem megfelelo behelyezest, fajdalmat vagy kisebb 
sertilest eredmenyezhet.
Soha ne iranyitsa a betoltott behelyezo eszkozt olyan testreszre, 
ahova nem kivan behelyezest vegezni.
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Ne hasznaija fel az infuzios szereleket, ha a bevezetotu elgorbult. 
Minden esetben ellenorizze a bevezetotut a tCivedo eltavoli'tasat 
kovetoen. Ha a bevezetotu elhajlott, dobja ki az infuzios szereleket.

A behelyezo eszkoz hasznalataval kapcsolatos kerdesekvagy aggodalmak 
eseten a Medtronic helyi ugyfelszolgalatatol kerjen segitseget.

Az orvosi jellegu kerdesekkel vagy aggodalmakkal, illetve sulyos 
baleset bejelentesevel kapcsolatban forduljon egeszsegugyi 
szolgaltatohoz.

6vintezkedesek
A Quick-serter elso hasznalatat erdemes a kezeloorvos jelenleteben 
vegeznie. A nem megfelelo behelyezes fertozeshez, diabeteszes 
ketoacidozishoz vagy hiperglikemiahoz vezethet.

Kockazatok es mellekhatasok
A kockazatok es mellekhatasok koze tartozik a fertozes, a diabeteszes 
ketoacidozis (hanyas, nehezlegzes, hanyinger), valamint a 
hiperglikemia (polydipsia, gyakori vizeleturites).

Veszelyes anyagok
Nines.

Allergenek
Nem ismertek.

Karbantartas
Tiszti'tas
A behelyezo eszkoz tisztitasa:

1. A behelyezo eszkozt folyo viz alatt obiftse at.

2. A behelyezo eszkozt meritse enyhen szappanos, meleg vizes 
oldatba.

3. A behelyezo eszkoznek a lathato szennyezodesektol va!6 
megtiszti'tasahoz hasznaljon puha sorteju kefet.

4. A behelyezo eszkozt folyo viz alatt addig oblitse, amig azon 
szappanmaradek mar nem lathato. Tdkeletesen bbh'tse at az 
osszes nehezen elerheto teruletet.

5. Razza le a felesleges vizet. Alh'tva helyezze a behelyezo eszkozt 
tiszta kendore, es hagyja megszaradni.
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Magyar

Tarolas
A behelyezo eszkozt kiengedett helyzetben, szobahomersekleten tarolja. 

Artalmatlam'tas
A behelyezo eszkozt a helyi szabalyozasnak megfeleloen kell 
artalmatlam'tani.

Szavatossag
Kerjuk, hogy a termekre vonatkozo szavatossaggal kapcsolatos 
tajekoztatasertforduljon a Medtronic helyi Qgyfelszolgalatahoz.

Alkotoreszek

(A) Fogantyu

(B) Csovezeto horony 

(0  Kioldogomb

(D) Oldalso gombok

Utasl'tasok
Hajtsa ki a fuzet fedolapjat, hogy lassa az alabbiakban ismertetett 
lepesekhez tartozo, beszamozott kepeket. A Quick-serter hasznalata 
elott olvassa at az infuzios szerelek hasznalati utmutatojat. A Quick-serter 
elso hasznalatat erdemes a kezeloorvos jelenleteben vegeznie.

Elokeszulet
1 . Mosson kezet szappannal es vizzel.
2 . Tisztftsa meg a behelyezesi tertiletet. Ehhez hasznaljon alkoholos 

torlokendot vagy egyeb fertotlem'toszert a kezeloorvos 
iranymutatasai szerint. Az infuzios szerelek behelyezese elott 
teljesen meg kell szan'tani a celteruletet.

A Quick-serter hasznalata
3 . Helyezze a Quick-serter eszkozt kemeny, si'k feluletre ugy, hogy 

a fogantyuja lefele mutasson. Helyezze be az infuzios szereleket 
a Quick-serter eszkozbe. Szukseg eseten helyezze el az infuzios 
szerelek vezeteket a csovezeto horonyban.
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4 . Stabilan heiyezze el a szereleket a Quick-serter eszkozben. Ehhez 
helyezze ujjait a ragtapasz fedoretegere, I'gy nyomja lefele az 
infuzios szereleket.

5 . Tavolftsa el a tapasz fedoretegenek mindket felet.

6 . Vegye kezbe a Quick-serter eszkozt, es kattanasig huzza lefele a 
fogantyujat.

7 . Csavarja el a tuvedo elemet a meglazitashoz. Qvatosan tavoh'tsa 
el a tuvedot. Ne hajiftsa meg a tCit, es ne erjen hozza.

8 . Helyezze a Quick-serter eszkozt a kivant bevezetesi teruletre. 
Ezutan a ket oldalso gomb egyideju megnyomasaval vezetheti 
be az infuzios szereleket.

9 . A Quick-serter tetejen talalhato kioldogomb megnyomasaval 
oldhatja le a szereleket.

1 0 . Egyik kezevel tartsa helyen az infuzios szerelek vezeteket. Ezutan 
tavolftsa el a Quick-serter eszkozt ugy, hogy a masik kezzel 
egyszeruen elemeli azt a testtol.

1 1 . Egy kezzel valassza le a tu burkolatat az infuzios szerelekrol.
A masik kezzel ekozben finoman tartsa a boron a ragtapaszt.

1 2 . Zarja be a tu burkolatat. Az ily modon vedett tut dobja az eles es 
hegyes targyak gyйjtёsёre szolgalo hulladёktarol6 ba.

13. Simftsa ki a boron a ragtapaszt, hogy az biztonsagosan a Ье1уёп 
maradjon.

MCiszaki adatok

A kesziilek muszaki adatai

Tarolasi koriilmenyek
20 °C (68 °F) ёs 30 °C (86 °F) kozotti 
h6 mёrsёkleti tartomany

15% ёs 93% kozotti relatfv paratartalom
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Polski

Wprowadzenie
Przyrzqd Quick-serter (MMT-305QS) uzywany jest pomocniczo do 
wprowadzania zgodnych zestawow infuzyjnych firmy Medtronic MiniMed.

Wskazania
Serter jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Przyrzqd ten 
nie jest przeznaczony do uzytku przez wielu pacjentow. Dodatkowe 
informacje, takiejakgrupa wiekowa, dia ktorej system jest 
przeznaczony, podano w podr^czniku uzytkownika systemu.

Przeciwwskazania
Ze stosowaniem sertera nie wiqzq si^ zadne przeciwwskazania. 
Przeciwwskazania zwi^zane z c i^ tym  monitorowaniem st^zenia 
glukozy podano w podr^czniku uzytkownika systemu.

Korzysci kliniczne
Nie dotyczy. Serter to akcesorium, ktore pomaga we wprowadzaniu 
zgodnych zestawow infuzyjnych firmy Medtronic.

Bezpieczehstwo uzytkownika
Ostrzezenia
Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego nalezy przeczytac caty 
niniejszy podr^cznik uzytkownika. Nieprzestrzeganie tych zaleceh 
moze spowodowac niewfasciwe wprowadzenie, bolesnosc lub urazy.

Nieprawidtowe wprowadzenie moze skutkowac brakiem podawania 
insuliny, potencjalnie prowadz^cym do hiperglikemii.

Przed uzyciem zestawu infuzyjnego nalezy zawsze sprawdzic, czy 
jego opakowanie nie jest uszkodzone. Zestawy infuzyjne sq steryine 
i niepirogenne, о ile ich opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. 
Jesli opakowanie zestawu infuzyjnego jest otwarte lub uszkodzone, nalezy 
zutylizowac zestaw infuzyjny zgodnie z lokalnymi przepisami. Uzywanie 
niesteryinego zestawu infuzyjnego moze spowodowac zakazenie.

Niezamocowanie zestawu infuzyjnego w serterze przed wprowadzeniem, 
w pofozeniu z igt^ skierowanq prosto do gory, moze spowodowac 
nieprawidtowe wprowadzenie, bol lub drobne obrazenia data.

Nigdy nie nalezy kierowac zatadowanego sertera w kierunku 
jakiejkolwiek cz^ki data, w ktor^ nie jest planowane wprowadzanie.
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Nie uzywac zestawu infuzyjnego, jesli igta introduktora jest wygi^ta. 
Po zdj^ciu ostonki igly zawsze sprawdzac stan igty introduktora. Jesli 
igta introduktora jest wygi^ta, wyrzucic zestaw infuzyjny.

W kwestii pytan lub w^tpliwosci zwiqzanych z uzywaniem sertera 
skontaktuj si^ z lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej firmy 
Medtronic w celu uzyskania pomocy.
W razie pytah lub wqtpliwoki dotyczqcych kwestii medycznych, lub 
aby zgtosic powazny incydent, nalezy skontaktowac si^ z lekarzem.

Srodki ostroznosci
Pierwsze uzycie przyrzqdu Quick-serter powinno odbyc si? 
w obecnoki lekarza. Nieprawidtowe wprowadzenie moze 
spowodowac zakazenie, kwasic? ketonowq lub hiperglikemi?.

Zagrozenia i efekty uboczne
Do zagrozen i skutkow ubocznych nalezq: zakazenie, kwasica 
ketonowa (wymioty, dusznosci, nudnosci) i hiperglikemia (nadmierne 
pragnienie, cz?ste oddawanie moczu).

Substancje niebezpieczne
Brak.

Brakznanych.

Konserwacja
Czyszczenie
Aby wyczyscic serter:

1 . Optukac serter w biezqcej wodzie z kranu.

2 . Zanurzyc serter w roztworze tagodnego mydta i cieptej wody.

3 . Мус serter za pomocq szczoteczki о mi?kkim wtosiu, az b?dzie 
wolny od widocznych zabrudzen.

4. Ptukac serter w biezqcej wodzie z kranu az cate widoczne mydto 
zostanie sptukane. Nalezy upewnic si?, czy zostaty catkowicie 
optukane miejsca trudno dost?pne.

5 . Strz^snqc caty nadmiar wody. Serter umiescic pionowo na czystej 
sciereczce i pozostawic do wyschni?cia na powietrzu.

- 5 8 -



Polski

Przechowywanie
Przechowywac serter w pozycji zwolnionej wtemperaturze pokojowej. 

Utylizacja
Serter nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Gwarancja
Informacje na temat gwarancji produktu mozna uzyskac od lokalnego 
przedstawiciela dziatu wsparcia firmy Medtronic.

Elementy sktadowe

(A) Uchwyt

(B) Szczelina na dren

(C) Przyciskzwalniajqcy

(D) Przyciski po bokach

Instrukcja
Nalezy roztozyc przedni^ oktadk^ niniejszej ksiqzeczki, aby 
zobaczyc ilustracje ponumerowane zgodnie z krokami opisanymi 
ponizej. Zapoznac si§ z podr^cznikiem uzytkownika zestawu 
infuzyjnego przed uzyciem przyrzqdu Quick-serter. Pierwsze uzycie 
przyrzqdu Quick-serter powinno odbyc si^ w obecnosci lekarza.

Przygotowanie
1 . Umyc r^ce wod^ i rriydtem.
2 . Zdezynfekowac miejsce wprowadzenia. Uzyc wacika nasqczonego 

alkoholenn lub innym srodkiem dezynfekujqcym, zgodnie
z instrukcjami uzyskanymi od lekarza. Przed wprowadzeniem zestawu 
infuzyjnego jego miejsce wprowadzenia powinno bye suche.

Uzywanie przyrz^du Quick-serter
3 . Potozyc przyrzqd Quick-serter na twardej, ptaskiej powierzchni, 

kieruj^c uchwyt w dot. Umiescic zestaw infuzyjny w przyrz^dzie 
Quick-serter. W razie potrzeby umiescic dren zestawu 
infuzyjnego w szczelinie na dren.
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4.

5 .

6.

7 .

8.

9 .

1 0 .

11.

1 2 .

1 3 .

Umiescic zestaw infuzyjny stabilnie wewnqtrz przyrzqdu Quick- 
serter. W tym celu ulozyc palce na pasku ochronnym i wcisnqc 
w dot zestaw infuzyjny.
Usunqc oba fragmenty paska ochronnego.

Podniesc przyrzqd Quick-serter i poci^nqc w dot za uchwyt, az 
do momentu ustyszenia klikni^cia.
Obrocic ostonk^ igty, aby poluzowac. Delikatnie zdj^c ostonk? 
z igty. Nie dotykac ani nie wyginac igty.

Umiekic przyrz^d Quick-serter na wybranym miejscu infuzji. 
Nast^pnie jednoczesnie nacisnqc dwa przyciski z boku, aby 
wprowadzic zestaw infuzyjny.
Nast^pnie nacisnqc przycisk zwalniajqcy, znajduj^cy si? na gorze 
przyrzqdu Quick-serter, aby zwolnic zestaw infuzyjny.

Przytrzyinac dren zestawu infuzyjnego jedn^ r?k^. Nast?pnie 
zdj^c przyrz^d Quick-serter, unoszqc i odsuwaj^c go od ciata za 
pomocq drugiej r?ki.
Jednq r?k^ odsunqc obudow? igty od zestawu infuzyjnego. 
Drugq r?k^ delikatnie przycisnqc tasm? do skory.

Zamknqc obudow? igty. Nast?pnie wyrzucic ostoni?tq igt? do 
pojemnika na odpady ostre.

Doktadnie wygtadzic tasm? na skorze.

D anetechniczne

Dane techniczne urzqdzenia

Warunki
przechowywania

Zakres temperatury od 
20°C (6 8 °F) do 30°C (8 6 °F)

Zakres wilgotnosci wzgl?dnej od 
15% do 93%
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Turk?e

G\r\§
Quick-serter (MMT-305QS), uyumlu Medtronic MiniMed infuzyon 
setlerinin yerle^tirilmesine yardimci olmasi i^in kullanilir.

Kullanim endikasyonlari
Yerle§tirici tek bir hastada kullanim iq:in endikedir. Birden fazia hastaya 
yonelik degildir. Hedeflenen ya^ grubu gibi ek bilgiler i^in sistem 
kullanici kilavuzuna bakin.

Kontrendikasyonlar
Yerlejtirici kullanimi ile ili^kilendirilen kontrendikasyonlar 
bulunmamaktadir. Surekli glikoz izieme ile ilgili kontrendikasyonlar 
ii în sistem kullanici kilavuzuna bakin.

Klinikfaydalar
Ge^erli degil. Yerlejtirici, uyumlu Medtronic infuzyon setlerinin 
yerlejtirilmesine yardimci olan bir aksesuardir.

Kullanici guvenligi
Uyanlar
infuzyon setini yerle^tirmeden once bu kullanici kilavuzunun 
tamamini okuyun.Talimatlara uyulmamasi hatali yerle^tirme, agri 
veya yaralanma sonucu dogurabilir.

Hatali yerle^tirme insulin iletilmemesine neden olarak hiperglisemi ile 
sonuglanabilir.

Kullanmadan once daima infuzyon seti ambalajinda hasar olup 
olmadigini kontrol edin. Ambalaji a^ilmadigi veya hasar gormedigi 
surece infuzyon setleri sterildir ve pirojenik degildir. infuzyon 
seti ambalaji a^ilrni? ya da hasar gormij^se infuzyon setini yerel 
duzenlemelere uygun bigimde bertaraf edin. Steril olmayan bir 
infuzyon setinin kullanilmasi enfeksiyonia sonui^lanabilir.

Yerlejtirme oncesinde infuzyon setinin yerlejtirici i^ine, igne duz 
bi^imde yukariya bakacak §ekilde sabitlenmemesi; hatali yerle^tirme, 
agri veya kui^iik ^apli yaralanmayla sonui;lanabilir.
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Yerlejtiriciyi vucudun giri? yapilmayacak bir bolumune dolu olarak 
kesinlikle yoneltmeyin.

introdijser ignesi egilmi^se infuzyon setini kullanmaym. Igne 
koruyucusu (;ikarildiktan sonra daima introdijser ignesini inceleyin. 
introdijser ignesi egilmijse infuzyon setini atm.

Yerle^tirici kullanimi ile ilgili soru veya endifeleriniz i^in yardim aimak 
Qzere yerel bir Medtronic destek temsilcisi ile iletijime ge^in.

Tibbi soru veya endi§eler ya da ciddi bir olayi bildirmek i^in bir saglik 
uzmani ile ileti^ime ge^in.

Onlemler
Quick-serter'in ilk kullanimi bir saglik uzmani gozetiminde olmalidir. 
Hatali yerlejtirme sonucunda enfeksiyon, diyabetik ketoasidoz veya 
hiperglisemi ortaya ^ikabilir.

Riskier ve yan etkiler
Riskier ve yan etkiler arasinda enfeksiyon, diyabetik ketoasidoz 
(kusma, dispne, mide bulantisi) veya hiperglisemi (polidipsi, sik idrara 
^ikma) yer alir.

Tehlikeii maddeler
Yok.

Alerjenler
Bilinen bulunmamaktadir.

Bakim
Temizieme
Yerle^tiriciyi temiziemek i^in:

1 . Yerlejtiriciyi akan musluk suyu altinda durulayin.

2 . Yerle§tiriciyi ilik su ve etkisi yumu§ak bir sabundan olujan bir 
^ozeltiye batirin.

3 . Yumu^ak killi bir fir^a kullanarak, yerle§tiriciyi gozle gorunur 
kirlerinden arinana dektemizieyin.
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Turk?e

4. Sabundan gozle gorunur bi^imde, tamamen arinincaya dek 
yerle^tiriciyi akan musluksuyu altinda durulayin. Eri^ilmesi gug 
alanlarin hepsinin tamamen durulandigindan emin olun.

5. Varsa fazia suyu silkeleyin. Yerleftiriciyi temiz bir bez Cizerine dik 
bi^imde yerle§tirin ve kurumaya birakin.

Saklama
Yerle^tiriciyi dugmeleri serbest birakilmi? konumda, oda sicakliginda
saklaym.

Bertaraf Etme
Yerlejtiriciyi yerel duzenlemelere uygun olarak bertaraf edin.

Garanti
Urijn garanti bilgileri i^in, lutfen yerel bir Medtronic destek
temsilcisiyie ileti^ime ge^in.

Bile$enler

(A) Tutma yeri

(B) Hortumyuvasi

(C) Serbest birakma 
dijgmesi

(D) Yan dQgmeler

Talimatlar
A§agidaki adimlara gore numaralandirilan resimleri gormek 
i^in bu kitap^igin on kapaginin katlarini a^in. Quick-serter'i 
kullanmadan 5nce infiizyon seti kullanici kilavuzuna ba§vurun. 
Quick-serter'in ilk kullanimi bir saglik uzmani gozetiminde olmalidir.

Hazirlik
1 . Ellerinizi sabun ve suyla yikayin.
2 . Giri? bolgesini temizieyin. Bir saglik uzmaninin talimatlarina uygun 

olarak, alkollu mendil veya ba?ka bir dezenfektan kullanin. Infiizyon 
seti yerle5tirilmeden once bolgenin kuru olmasi gereklidir.
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Quick-serter'in kullanilmasi
3 . Quick-serter'i tutma yeri a§agiya bakacak §ekilde duz, saglam 

bir zemine yerle§tirin. infuzyon setini Quick-serter'e yerle§tirin. 
Gerekirse infuzyon seti hortumunu hortum yuvasina yerle^tirin.

4 . infuzyon setini Quick-serter'in iq:ine sabit bi^imde yerle§tirin. 
Bunun i?in parmaklarinizi yapi§kan kaplamasinin uzerine koyun 
ve infuzyon setini a^agi dogru itin.

5 . Yapi^kan kaplamasinin her iki par^asini da ^ikarin.

6 . Quick-serter'i kaldirip tutma yerini tik sesi ^ikarincaya kadar 
a^agiya ^ekin.

7 . igne koruyucusunu dondurerek gev§etin. igne koruyucusunu 
dikkatlice gikarin. igneye dokunmayin veya igneyi biikmeyin.

8 . Quick-serter'i istenen infuzyon bolgesi uzerine yerlejtirin. 
Ardindan, infuzyon setini yerle^tirmek i^in iki yan dugmeye ayni 
anda basin.

9 . infuzyon setini serbest birakmak i^in Quick-serter'in ustiindeki 
serbest birakma dugmesine basin.

1 0 . infuzyon seti hortumunu bir elinizie tutun. Daha sonra diger elle 
Quick-serter'i viicuttan ^ekerek ayirin.

n .  Bir elinizie igne muhafazasini infuzyon setinden (jekip ayirin. 
Diger elle bandi cilde dogru nazik^e bastirin.

1 2 . igne muhafazasini kapatin. Daha sonra, kalkanli igneyi keskin 
aletler kabina atm.

13. Bandi cilde sikica yapi§acak ^ekilde duzieyin.

TeknikozeIMkIer

Cihaz teknik ozellikleri

Saklama Ko^ullari
Sicaklikarali^:20 °C  (68 T) ila 
30 °C (86 °F)

Ваф1 nem araligi: %15 ila %93
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slovencina

Uvod
Quick-serter (MMT-305QS) sa pouziva ako pomocka na zavadzanie 
kompatibilnych infuznych suprav Medtronic MiniMed.

Indikacie na pouzitie
Zavadzacje indikovany na pouzitie len u jedneho pacienta. Nieje urceny 
pre viacerych pacientov. Dalsie informacie (napr. vek pacientov, pre 
ktorych je pomocka urcena) najdete v pouzfvatel’skej prirucke к systemu.

Kontraindikacie
S pouzivam'm tohto zavadzaca nie su spojene ziadne kontraindikacie. 
Informacie о kontraindikaciach tykajucich sa kontinualneho 
monitorovania glukozy najdete v pouzi'vatelskej prirucke к systemu.

Klinicke prmosy
Nevzfahuje sa. Zavadzac je pn'slusenstvo, ktore pomaha zavadzat’ 
kompatibilne infuzne sijpravy od spolocnosti Medtronic.

Bezpecnost' pouzi'vatel'a
Varovania
Pred zavedenim infuznej supravy si preci'tajte celu tuto pouzivatel’sku 
pn'rucku. Nedodrzanie pokynov moze viesf к nespravnemu 
zavedeniu, bolesti alebo poraneniu.

Nespravne zavedenie moze mat’za nasledok nepodavanie inzulinu, 
CO moze viesf к hyperglykemii.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte balenie inffiznej supravy, ci nieje 
poskodene. Infuzne supravy su sterilne a apyrogenne, pokial’ balenie 
nebolo otvorene alebo poskodene. Ak je balenie inffiznej supravy 
otvorene alebo poskodene, zlikvidujte infuznu supravu v sulade 
s miestnymi predpismi. Pouzitie nesterilnej infuznej sfipravy moze 
mat za nasledok infekdu.
Ak nezabezpeci'te infuznu sfipravu v zavadzad pred zavedem'm 
s ihlou smerujficou nahor, moze to mat za nasledok nespravne 
zavedenie, bolesf alebo mensie zranenie.
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Napineny zavadzac nikdy nemierte na ziadnu cast' tela, do ktorej ho 
nechcete zaviest.

Akje ihia zavadzaca ohnuta, infuznu sCipravu nepouzi'vajte. Ihiu 
zavadzaca po odstraneni jej krytu vzdy skontrolujte. Akje ihla 
zavadzaca ohnuta, infuznu supravu zlikvidujte.

V pripade otazok alebo pochybnosti tykajucich sa pouzivania zavadzaca 
vam pomoze miestny zastupca podpory spolocnosti Medtronic.

V pripade medicinskych otazok alebo pochybnosti alebo nahlasenia 
zavazneho incidentu sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Preventivne opatrenia
Prve pouzitie zavadzaca Quick-serter treba vykonat v pritomnosti 
zdravotnickeho pracovnika. Nespravnezavedenie moze viest 
к infekcii, diabetickej ketoacidoze alebo hyperglykemii.

Rizika a vedlajs'ie ucinky
Rizika a vedl'ajsie ucinky zahfhajti infekciu, diabeticku ketoacidozu 
(vracanie, dyspnoe, nevol’nost) a hyperglykemiu (polydipsia, caste 
mocenie).

Nebezpecne latky
Ziadne.

Alergeny
Nie su zname.

Udrzba
Cistenie
Postup pri cisteni zavadzaca:

1 . Zavadzac opiachnite pod tecucou vodou z vodovodu.

2 . Zavadzac ponorte do roztoku jemneho mydia a teplej vody.

3 . Zavadzac cistite kefkou s jemnymi stetinami dovtedy, kym 
nebude viditelhe cisty.

4 . Zavadzac opiachujte pod tecucou vodou z vodovodu, kym 
nezmyjete vsetko mydio. Uistite sa, ze riadne opiachnete vsetky 
t'azko dostupne miesta.
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slovencina

5 . Straste vsetky zvysky vody. Zavadzac polozte kolmo na cistu 
tkaninu a nechajte ho na vzduchu vyschnut’.

Skladovanie
Zavadzac skladujte pri izbovej teplote v uvol'nenej polohe. 

Likvidacia
Zavadzac zlikvidujte podl'a miestnych predpisov.

Zaruka
Informacie о zaruke na produkt vam poskytne miestny zastupca 
oddelenia technickej podpory spolocnosti Medtronic.

Sucasti

(A) Rukovaf

(B) Otvor na hadicku

(C) Uvol’hovacie tiacidio

(D) Bocne tlacidla

Pokyny
Rozlozem'm prednej obalky tejto pn'rucky si mozete pozriet' 
obrazky s pn'slusnymi ci'slami krokov uvedenych nizsie. Pred 
pouzitim zavadzaca Quick-serter si prestudujte pouzi'vatelskij 
prirucku к infuznej suprave. Prve pouzitie zavadzaca Quick-serter 
treba vykonat’ v pritomnosti zdravotnickeho pracovm'ka.

Prfprava
1 . Umyte si ruky mydiom a vodou.

2 . Vycistite miesto zavedenia. Pouzite alkoholovu utierku alebo iny 
dezinfekcny prostriedok podl’a pokynov zdravotnickeho pracovnika, 
Oblast' musi byt pred zavedenim infuznej sijpravy sucha.
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4 .

Pouzi'vanie pomocky Quick-serter
3 . Pomocku Quick-serter polozte na stabilny plochy povrch

s rukovat'ou smerom nadol. Infuznu supravu viozte do pomocky 
Quick-serter. V prfpade potreby umiestnite hadicky infuznej 
supravy do otvoru na hadicky.

Infuznu supravu bezpecne umiestnite do zavadzaca Quick-serter. 
Supravu nasadite tak, ze prsty polozi'te na kryci papier a zatlacite 
infuznu supravu smerom nadol.

Qdstrahte obe casti krycieho papiera.

Pomocku Quick-serter chyt’te do ruky a t'ahajte rukovat' smerom 
nadol, az kym neklikne.

Otocenim krytu ihly ho uvol’nite. Kryt ihly opatrne zlozte. 
Nedotykajte sa ihly ani ju neohybajte.

Zavadzac Quick-serter umiestnite na pozadovane miesto infuzie. 
Potom sucasnym stlacenim oboch bocnych tiacidiel zaved'te 
infuznu supravu.

Stiacte uvolnovacie tiacidio v hornej casti pomocky Quick-serter, 
ktorym sa uvol'ni infuzna suprava.

Hadicku infuznej supravy pridrzte jednou rukou. Potom druhou 
rukou sm'mte zavadzac Quick-serter Jeho nadvihnuti'm od tela.

Kryt ihly Jednou rukou vytiahnite z infuznej supravy. Druhou 
rukou jemne pritlacte pasku ku kozi.

Zatvorte kryt ihly. Zakrytu ihiu vyhod'te do nadoby na ostre 
predmety.

Pasku na kozi dobre vyhiad’te.

5 .

6 .

7 .

8.

9 .

1 0 .

11.

1 2 .

1 3 .

Technicke param etre

Specifikacie pomocky

Skladovacie podmienky
Rozsah teploty 20 °C (68  °F) az 
30 °C (86 °F)

Rozsah relativnej vihkosti 15 % az 93 %
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Мг| ХРП01Ц0П01£1тв то о£т £ухиог|с; £dv п (3£X6 va £1оаушуёа £ivai 
к и р тсо р Е У Г ). N o  £ т 0 £ О ) р £ 1 Т £  n a v T o  т п  (3 £ X 6 v a  £ ю а у ш у £ а  р £ т а  т р у  

a(paip£or| тои проотат£ит1кои p£X6vac;. Eav п p£X6va £1оаушуЁа £X̂ i 
карф0£1, апорр1фт£ то о£т Еухиорс;.
Гю £ри)тпо£1с; п прорХпратюроис; oxstiko р£ тг| ХРИ^П оиок£ипс; 
Sorter, £niKoivu)vrioT£ р£ £vav ToniKo avTinpoocono unooTiipi^ric; тг|с; 
Medtronic yia Por|0 £ia.
Па £рштпо£1с; n npopXripaTiopouc; laTpiKric; cpuaric; n Y'd va avaq)£p£T£ 
£va ooPapo oupPav, £TTiKOiv(jOvriOT£ p£ £vav £тшуу£̂ Р£*т̂ *̂  uyEiac;.

ПрофиХа^Ек;
H прштг) ХРПОП ouoK£unc; Quick-serter npenei va прауратопо1£1та1 
napouoia £v6c; £пауу£Храт(а uyeiac;. H акатаХХг|Хг| еюаушуП pnopei 
va odriYn® *̂ poXuvori, diaPrjTiKrj к£то̂ £ШОГ) n unepYXuKaipia.

Kiv6uvoi Kai nap£V£pYEi£<:
Oi Kiv6uvoi Kai oi nap£V£pY£i£c; nepiXappavouv poXuvori, diaPriTiKii 
K£TO £̂toor) (£p£TOc;, бйопуою, vauTia) Kai итт£руХика1р(а (rroXudupia, 
ouxvoupia).
EniKiv6uv£<; ouoi£<;
Kapia.
AXAEpYioyova
Kapia YvcooTH.

Z u v x n p n o n
Кавар1ар6 (;
Па va ка0ар1ОТ£ТГ| ouoK£uri Sorter:
1. ЕклХ6у£Т£ ТГ1 ouoK£uii Sorter KOTU) and Tp£XOup£vo V£p6 Ppuonq.
2 . Bu0 ioT£ ТГ1 ouoK£un Sorter o£ didXupa г)пюи oanouvioO Kai 

CeoTou v£pou.
3. Xpr|OiponoirioT£ pia Роиртоа p£ раХакес; тр(х£с; Y'  ̂va ка0 ар(о£Т£ 

ТГ] auoK£up Sorter p£xpi va a(paip£0 ouv oi оратор ака0 аро(£р.
4. EK n X u v £ T £ T rjO u a K £ u n S e rte rK d T a )an 6 T p £ X O u p £ v o v £ p 6  

Ppuorjp p£XPi va aTTopaKpuv0 ouv dXa та opaTd ixvr) oanouviou. 
B£Paito0 £iT£ 6ti dXa та биопроола oripoia £Xouv £кпХи0£1 ovToXuip.
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EAXnviKQ

5 . Т iv a ^ T E  Yici va ano|jaKpuv0£i Г) П Е р и т р  пооотрта vepou. 
Тотто0£тг|от£ тг| оиокЕир Serter 6p0ia £тт6 \/(о о£ £va ка0ар6 
navi Yia va oteyvcooei otov a£pa.

ФиЛа^П
ФиХа^тЕтп auoKEun Serter oiriv ano6 £op£upevri 0£ori, o£ 
0£ppoKpaoia бшратюи.

Албррцрп
Апорр1фт£ТГ| ouoKEun Serter aupcpcova p£ touc; тоткоис; Kavoviapouc;.

Eyyvr\ar\
Па nXr|po(popi£c; EYYunonc; tou npoiovToc;, emKoivtovnaxE p£ £vav 
ToniKO avTinpootono unooippî n^  ̂ r̂jc; Medtronic.

Е ^ а р т п |д а т а

(A) ЛаРп
(B) E Y K o n ri o w X n v c o o r ic ;

(C) Koupni an£X£U0 £pcoori<;

(D) nXeupiKO Koupnia

0 6 r iY ‘ £<;
=£бшХыат£ TO £рпроа06фиХХо тои napovroc; £YX£ipi6ioo yio va 
б£1Т£ api0nnM£V£<; £ik6v£<; пои avrioroixoOv ora паракатш Рпрата,
Hpiv xpnoi|Jonoino£T£ ТГ) ouoKEuri Quick-serter, avaxp£^T£ oxov odriYO 
xpnoxri xou o£x EYXUoric;. H npcoxri ХРП<̂ П оиокеиг̂ с; Quick-serter 
лр£П£1 va npaYpctxonoieixai napouoia £v6c; £naYY£̂ MO''̂ *o UYeiac;-

n p o £ T O i | i a a i a

1. nXuv£X£ xa x^pici |J£ aanouvi koi V£p6.
2 . Ka0 apiox£ xo oripeio £ io a Y U )Y n c ;. Xpr|aiponoir)ax£ £va U Y p d  

pavxriXoKi аХкооХрс; ц aXXo anoXupavxiKO, oupcpwva pexic; 
o6r|Yi£c; £v6c; enaYYŜ M îTiQ UYEiac;. H перюхп пр£П£1 va £ivai 
ox£Yvn npiv £ioax0£i to o£x £YXUor)c;.
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3 .

4 .

Хрпап тп<; аиак£ип<; Quick-serter
Топо0 £тпот£тг1 аиакгип Quick-serter snavco о е  (Jia сггаЭврп вП1тт£бп 
emcpdvaa ре тг) АаРп cnpappevri лрос; та катсо. Топобетпоте то оет 
еухиаг)с; реоа crrri оиакеип Quick-serter. Av xpeiaCerai, толобетпоте 
ТГ1 осоАпушаг) той оет еуколп ошАпусоопс;.
Толобетпоте то оет еухиог|<; ре аофбАею реоа отг) оиокеип 
Quick-serter. Па уа то кауете аитб, толобетпоте та бактиАа 
елауо) отпу лроотатеит1кп елеубиоп той аитокоААптои koi 

олрсо^те то оет еух^опс; лрос; та катш.
AcpaipeoTe Kai та био корратю тп<; лроотатеит!кпс; елеубиопс; 
той аитокоААптои.
ХПксЬоте тп оиокеип Quick-serter koi траРп^те тп Аарг̂  лрос; та 
кати) pexpi уо акоиоте! «kAik».
Перютрёфте то лроотатеит1к6  РеАоуас; \ [ а  уа то хаАарсооете. 
AcpaipeoTe лроаект1ка то лроотатеит1к6  реАоуас;. Мпу ауу^Сете 
KOI рпу киртсоуететп РеАоуа.
Толобетпоте тп оиокеип Quick-serter елауо) ото ел*бирпт6  
опрею оиуёхею, Л1ёсгге та био лАеир1к6  коирлю
таитохроуа ую уа еюауауете то оет ёух^опс;.
П1ёоте то коирл1 алеАеибёршоп*^ ото елауш рёрос; тпс; 
оиокеиг^с; Quick-serter ую уа алеАеибершбе! то оет ёухиопс;.
Кратпоте тп ошАпУШОП той оет ёухиопс; ре то ёуа х̂ Р̂ - 
оиуёхею, асра1рёотетп оиокеип Quick-serter опки)УОУтас;тпУ 
ало то осора ре то 6 ААо оас; xepi-
Трарп^те то лер(рАпра тпс; РеАоуас; ракрю ало то оет ёухиопс; ре то 
ёуа xepi. П1ёоте алаАа тпу Taiyia елауо) сгто бёрра ре то аААо оас; xepi.
KAeioTe то лер1рАпра тпс; РеАоуас;. 1тп оиуёхею, алорр(фте тпу 
каАиррёУП РеАоуа ое ёуа бохе(о aixPHP^^ аут1ке1рёуи)у. 
Е^ораАиуете тпу Taiyia отабера лауо) ото бёрра.

5 .

6.

7 .

8 .

9 .

1 0 .

11.

1 2 .

1 3 .

Texvik£<; проб|аурскр£^

Проб|аурс(ф£<; npoi6vTO<:

luvBnKec;
аловпк£иаг|(;

Еирос; беррокрао1'ас; 20 °С (68 °Е) ёшс; 30 °С (86 °Е) 

Еирос; охет1КПс; uypaoiac; 15% ёыс; 93%

- 7 2 -



Русский

Введение
Устройство Quick-serter (MMT-3 0 5 QS) — это вспомогательное 
приспособление, облегчающее введение совместимых 
инфузионных наборов MiniMed производства компании Medtronic.

Показания к применению
Устройство для введения предназначено для использования одним 
пациентом. Устройство не предназначено для использования 
у нескольких пациентов. Для получения дополнительной 
информации, в том числе о рекомендованном возрасте 
пользователя устройства, см. руководство пользователя по системе.

Противопоказания
Противопоказания при использовании устройства для введения 
отсутствуют. Противопоказания, связанные с непрерывным 
мониторингом уровня глюкозы, см. в руководстве пользователя 
по системе.

Клинические преимущества
Неприменимо. Устройство для введения — это вспомогательное 
приспособление, облегчающее введение совместимых 
инфузионных наборов производства компании Medtronic.

Безопасность пользователя

Перед введением инфузионного набора ознакомьтесь с этим 
руководством пользователя в полном объеме. Несоблюдение 
инструкций может привести к неправильному введению, 
болезненным ощущениям или причинению вреда здоровью.
Неправильное введение может привести к тому, что введение 
инсулина будет нарушено, в результате чего может развиться 
гипергликемия.
Перед использованием всегда осматривайте инфузионный набор 
на предмет отсутствия повреждений. Если упаковка не открыта 
и ее целостность не нарушена, инфузионные наборы стерильны 
и апирогенны. Если упаковка инфузионного набора открыта или 
повреждена, утилизируйте инфузионный набор в соответствии с 
местными требованиями. В случае использования нестерильного 
инфузионного набора существует риск инфицирования.
Если инфузионный набор перед введением не будет надежно 
закреплен в устройстве для введения и игла не будет направлена

- 7 3 -



прямо вперед, это может причинить боль, привести к 
неправильному введению или небольшой травме.
Никогда не направляйте заряженное устройство для введения на 
участок тела, не планируемый в качестве места введения.
Не используйте инфузионный набор, если игла интродьюсера 
согнута. После снятия предохранителя иглы обязательно 
осмотрите иглу интродьюсера. Если игла интродьюсера погнута, 
не используйте инфузионный набор и утилизируйте его.
Если у Вас есть вопросы или Вы испытываете проблемы в связи с 
использованием устройства для введения, обратитесь за помощью 
в региональное представительство компании Medtronic.
При возникновении каких-либо вопросов или проблем 
медицинского характера или при необходимости сообщить о каком- 
либо серьезном происшествии обратитесь к лечащему врачу.
Меры предосторожности
Первое использование устройства Quick-serter должно проходить 
под контролем лечащего врача. Неправильное введение 
может привести к инфекции, диабетическому кетоацидозу или 
гипергликемии.
Риски и побочные эффекты
В число рисков и побочных эффектов входят инфекция, 
диабетический кетоацидоз (с такими проявлениями, как рвота, 
одышка, тошнота) и гипергликемия (с такими проявлениями, как 
необычно сильная жажда, частое мочеиспускание).
Вредные вещества
Нет.
Аллергены
Неизвестны.

Техническое обслуживание
Очистка
Чтобы очистить устройство для введения:
1. Промойте устройство для введения проточной водой из-под 

крана.
Погрузите устройство для введения в раствор 
мягкодействующего жидкого мыла в теплой воде.
Удалите все видимые загрязнения с устройства для введения 
с помощью щетки с мягкой щетиной.

2.

3 .
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4 . Промойте устройство для введения проточной водой из- 
под крана так, чтобы полностью удалить видимые следы 
мыла. Убедитесь, что все труднодоступные части устройства 
полностью промыты.

5. Вытряхните из устройства все остатки воды. Положите 
устройство для введения вертикально на чистую сухую 
салфетку и дайте ему просохнуть.

Хранение
Храните устройство для введения в невзведенном состоянии при
комнатной температуре.
Утилизация
Утилизируйте устройство для введения в соответствии с местным
законодательством.

Гарантия
Сведения о гарантии на продукт можно получить в региональном
представительстве компании Medtronic.

Компоненты

(A) Рукоятка

(B) Отверстие для трубки

(C) Открывающая кнопка

(D) Боковые кнопки

Инструкции
Разверните переднюю сторону обложки этого буклета для 
просмотра изображений перечисленных ниже действий.
Перед использованием устройства Quick-serter ознакомьтесь с 
руководством по эксплуатации инфузионного набора. Первое 
использование устройства Quick-serter должно проходить под 
контролем лечащего врача.

Подготовка
1. Вымойте руки с водой и мылом.
2. Очистите место для введения. Используйте спиртовой 

тампон или другое дезинфицирующее средство согласно
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у к а з а н и я м  л е ч а щ е г о  в р а ч а .  Э т о  м е с т о  д о л ж н о  в ы с о х н у т ь  
п е р е д  в в е д е н и е м  и н ф у з и о н н о г о  н а б о р а .

Использование Quick-serter
3 . П о м е с т и т е  Q u ic k - s e r t e r  н а  у с т о й ч и в у ю  р о в н у ю  п о в е р х н о с т ь  

р у к о я т к о й  в н и з .  П о м е с т и т е  и н ф у з и о н н ы й  н а б о р  в  
Q u ic k - s e r t e r .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о п у с т и т е  т р у б к у  
и н ф у з и о н н о г о  н а б о р а  ч е р е з  о т в е р с т и е  д л я  т р у б к и .

4 .  Н а д е ж н о  р а с п о л о ж и т е  и н ф у з и о н н ы й  н а б о р  в  у с т р о й с т в е  
Q u ic k - s e r t e r .  Д л я  э т о г о  п о м е с т и т е  п а л ь ц ы  н а  к л е й к у ю  п л е н к у  
и  н а ж м и т е  н а  и н ф у з и о н н ы й  н а б о р .

5 . У д а л и т е  о б е  ч а с т и  к л е й к о й  п л е н к и .
6 . П о д н и м и т е  Q u ic k - s e r t e r  и  п о т я н и т е  р у к о я т к у  в н и з  д о  щ е л ч к а .
7 . О т к р у т и т е  п р е д о х р а н и т е л ь  и г л ы ,  ч т о б ы  о с л а б и т ь  е г о .  

О с т о р о ж н о  с н и м и т е  п р е д о х р а н и т е л ь .  Н е  т р о г а й т е  и  н е  
с г и б а й т е  и г л у .

8 . П о м е с т и т е  у с т р о й с т в о  Q u ic k - s e r t e r  н а  ж е л а е м о е  м е с т о  
и н ф у з и и .  З а т е м  о д н о в р е м е н н о  н а ж м и т е  н а  о б е  б о к о в ы е  
к н о п к и ,  ч т о б ы  в в е с т и  и н ф у з и о н н ы й  н а б о р .

9 . Н а ж м и т е  о т к р ы в а ю щ у ю  к н о п к у  в  в е р х н е й  ч а с т и  Q u ic k - s e r t e r ,  
ч т о б ы  о т к р ы т ь  и н ф у з и о н н ы й  н а б о р .

1 0 . У д е р ж и в а й т е  т р у б к у  и н ф у з и о н н о г о  н а б о р а  о д н о й  р у к о й .  
З а т е м  с н и м и т е  у с т р о й с т в о  Q u ic k - s e r t e r ,  о т в е д я  е г о  о т  
п о в е р х н о с т и  т е л а  д р у г о й  р у к о й .

1 1 . О д н о й  р у к о й  п о т я н и т е  к о р п у с  и г л ы  в  с т о р о н у  о т  
и н ф у з и о н н о г о  н а б о р а .  Д р у г о й  р у к о й  с л е г к а  п р и ж и м а й т е  
п л а с т ы р ь  к  к о ж е .

1 2 . З а к р о й т е  к о р п у с  и г л ы .  З а т е м  в ы б р о с ь т е  з а к р ы т у ю  и г л у  в 
ё м к о с т ь  д л я  о с т р ы х  п р е д м е т о в .

1 3 . Т щ а т е л ь н о  р а з г л а д ь т е  п л а с т ы р ь  н а  к о ж е .

Технические характеристики

Технические характеристики устройства

Условия хранения
Температурный диапазон: от 
20 °С (68 °F) до 30 X  (86 °F)

Относительная влажность: от 15 % до 93 %
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Portugues (Brasil)

Introdu^ao
0  Quick-serter (MMT-305QS) ё utilizado сото  auxiliar para introduzir 
conjuntos de infusao compativeis MiniMed da Medtronic.

Indica^des de uso
0 aplicador ё indicado para utiliza^ao em urn unico paciente. Ele nao 
se destina a ser utilizado em varies pacientes. Consulte о guia do 
usuario do sistema para obter informa^es adicionais, tais сото  a 
faixa etaria de destine.

C o n tra in d ica tes
Nao existem contraindica^oes associadas a utiliza^ao do aplicador. 
Para ver as contraindicates relacionadas com a monitoragao 
continua de glicose, consulte о guia do usuario do sistema.

Beneficios cimicos
Nao aplicavel. О aplicador ё urn acessorio que auxilia a in tro d u to  de 
conjuntos de infusao compativeis da Medtronic.

Seguran^a do usuario
Avisos
Leia, na Integra, este guia do usuario antes de introduzir о conjunto 
de infusao. Nao seguir as indicates pode resultar em inserto  
incorreta, dor ou lesoes.

Uma introdugao incorreta pode resultar na nao adm inistrate de 
insulina, о que pode conduzir a hiperglicemia.

Inspecione sempre se a embalagem do conjunto de infusao 
apresenta danos antes de utilizar. Os conjuntos de infusao sao 
estёreis e apirogenicos, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou 
danificada. Se a embalagem do conjunto de infusao estiver aberta 
ou danificada, descarte о conjunto de infusao de acordo com a 
regulamentato local. A u tiliza to  de urn conjunto de infusao nao 
esterilizado pode resultar em in fecto .

Se nao fixar о conjunto de infusao ao aplicador antes da in trodu to , 
com a agulha apontando diretamente para cima, pode resultar em 
introdu^ao incorreta, dor ou pequena lesao.
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Nunca direcione о aplicador carregado para uma parte do corpo 
onde nao pretender efetuar a introdu^ao.

Nao utilize о conjunto de infusao se a agulha do introdutor estiver 
torta. Inspecione sempre a agulha do introdutor depois de remover a 
prote(;ao da agulha. Se a agulha do introdutor estiver torta, descarte 
о conjunto de infusao.
Em caso de duvidas ou preocupa^oes relacionadas com a utilizaq:ao 
do aplicador, entre em contato com um representante da assistencia 
local da Medtronic para obter ajuda.

No caso de duvidas ou preocupagoes cimicas, ou para comunicar um 
incidente grave, entre em contato com um profissional de saude.

Precaugoes
A primeira utilizagao do Quick-serter deve ser feita na presenga de 
um profissional de saude. Uma introdugao incorreta pode conduzir a 
infegao, cetoacidose diabetica ou hiperglicemia.

Riscos e efeitos colaterais
Os riscos e efeitos colaterais incluem infegao, cetoacidose diabetica 
(vomitos, dispneia, nausea) e hiperglicemia (polidipsia, micgaofrequente).

Substancias perigosas
Nenhuma.

Alergenos
Nao sao conhecidos.

M anuten^ao
Limpeza
Para limpar о aplicador;

1. Enxague о aplicador sob agua da torneira corrente.

2. Merguihe о aplicador em solugao de sabao neutro e de agua morna.

3. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar о aplicador ate 
que nao seja visi'vel qualquer sujidade.
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Portugues (Brasil)

4. Enxague о aplicador sob agua da torneira corrente ate eliminar 
todo о sabao visivel. Certifique-se de enxaguar totalmente todas 
as areas de diffcil acesso.

5 . Sacuda para eliminar a agua em excesso. Coloque о aplicador na 
vertical sobre um pano limpo para secar ao ar.

Armazenamento
Guarde о aplicador em posi^ao aberta a temperatura ambiente.

Descarte
Elimine о aplicador de acordo com os regulamentos locais.

Garantia
Para obter informa^oes sobre a garantia do produto, entre em
contato com um representante local de assistencia da Medtronic.

Componentes

(A) Cabo

(B) Fenda do cateter

(C) Botao de libera(;ao

(D) Botoes laterais

Instrugoes
Desdobre о interior da capa desta brochura para ver imagens 
numeradas relacionadas com as etapas seguintes. Consulte о 
guia do usuario do conjunto de infusao antes de usar о Quick-serter.
A primeira utiliza(^ao do Quick-serter deve ser feita na presen^a de um 
profissional de saude.

Preparagao
1. Lave as maos com agua e sabao.
2. Limpe о local de inser(;ao. Use um 1епф embebido em alcool ou 

outro desinfetante, conforme orientado por um profissional de saude. 
A area deve estar seca antes de introduzir о conjunto de infusao.

- 8 3 -



4 .

Uso do Quick-serter
3. Coloque о Quick-serter sobre uma superficie plana firme, com о 

cabo voltado para baixo. Coloque о conjunto de infusao dentro 
do Quick-serter. Se necessario, coloque о cateter do conjunto de 
infusao na fenda do cateter.

Coloque о conjunto de infusao de modo seguro dentro 
do Quick-serter. Para fazer isso, coloque os dedos sobre о 
revestimento adesivo e empurre о conjunto de infusao para baixo.

Remova ambas as partes do revestimento adesivo.

Pegue о Quick-serter e puxe о cabo para baixo ate ele clicar.

Gire о protetor da agulha para ele ficar solto. Remova 
cuidadosamente о protetor da agulha. Nao toque ou dobre a agulha.

Coloque о Quick-serter no local de infusao pretendido. Entao, 
aperte os dois botoes laterais ao mesmo tempo para inserir о 
conjunto de infusao.
Aperte о botao de libera^ao na parte de cima do Quick-serter 
para liberar о conjunto de infusao.

Segure о cateter do conjunto de infusao com uma mao. Em seguida, 
remova о Quick-serter levantando-o do corpo com a outra mao.

Puxe a caixa da agulha no sentido oposto ao conjunto de infusao 
com uma mao. Aperte levemente a fita contra a pele com a outra 
mao.
Feche a caixa da agulha. Entao, descarte a agulha coberta em urn 
recipiente apropriado para objetos cortantes.

Alise a fita adesiva contra a pele.

5.

6.
7 .

8.

9 .

10.

1 1 .

12.

1 3 .

Especifica0es tecnicas

Especifica^es do dispositive

Condi^es de 
armazenamento

Limites de temperatura entre 20 °C (68 °F) e 
30 °C (86 °F)
Limites de umidade relativa entre 15% e 93%
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,̂ у1з-л11 ^л11  3 1 йЛ̂  3fc^^ iiJiLS^\ J l ^  ^ b - \ U,jjb Ад1х1д11 L-fljl -S л\1 J\ AIIujVI ^  _>bl
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C o n fo rm ite  Europeenne (European C onform ity). This sym bo l m eans th a t th e  device fu lly  

com plies w ith  app licab le  European U nion Acts.

C o n fo rm ite  Europeenne. Ce sym bole  signifie que  le d isp o s itif est e n tie re m e n t co n fo rm e  aux 

lois en v ig u e u r de  I'U nion europeenne.

C o n fo rm ite  Europeenne (Europaische Konform itat). Dieses Sym bol besagt, dass das P rodukt 
alien g e ltende n  Vorschriften d e r Europaischen U nion entsprich t.

C o n fo rm ite  Europeenne (C onform idad Europea). Este s im b o lo  indica qu e  e! d ispositivo  
cu m p le  to ta lm e n te  las leyes vigentes de  la U nion Europea.

C o n fo rm ite  Europeenne (Europese C onform ite it). D it sym boo l be te ke n t da t he t p ro d u c t 
vo lled ig  v o ld o e t aan de g e lde nde  Europese w e tgev ing .

C o n fo rm ite  Europeenne (C onform ita europea). Q uesto s im b o lo  indica che il d ispos itivo  e 
p iena m en te  co n fo rm e  alle no rm a tive  app licabili de ll'U n ione  europea.

C o n fo rm ite  Europeenne (samsvar m ed europeisk standard). D e tte  sym b o le t b e ty r a t enheten  

e rfu lls te n d ig  i sam svar m ed g je ldende  EU-rettsakter.

C o n fo rm ite  Europeenne (eurooppala inen vaatim ustenm ukaisuus).Tam a sym bol! ta rko ittaa , 
e tta  laite on  kaikilta osin Euroopan un ion in  soveltuvan la insaadannon m ukainen.

C o n fo rm ite  Europeenne (Europeisk standard). Denna sym bo l anger a tt enhe ten  u p p fy lle r alia 

ga llande EU-rattsakter.

C o n fo rm ite  Europeenne (Europaeisk Standard). D e tte  sym bo l betyder, a t enheden fu ld t ud 

ove rho lde r gaeldende EU-!ovgivning.

C o n fo rm ite  Europeenne (C onform idade Europeia). Este s im bo lo  significa qu e  о  d ispositivo  
esta em  to ta l con fo rm id a d e  com  as leis da Uniao Europeia aplicaveis.

C o n fo rm ite  Europeenne (evropska skladnost).Ta s im bo l pom en i, da je  p r ip o m o c e k v c e lo ti 

skladen z ve ljavn im i zakon i Evropske unije.

C o n fo rm ite  Europeenne (Evropska shoda).Tento sym bol znam ena, ze zan'zeni zcela sp ihu je  

pO M davky p fis lusnych zakonu Evropske unie.

C o n fo rm ite  Europeenne (europai m egfeleloseg). Ez a sz im bo lum  azt je le n ti, hogy  az eszkoz 
teljes m ertekbe n  m egfe le ! az Europai Unio vona tkozo  jogszabalya inak.

C o n fo rm ite  Europeenne (Z godn oscz  no rm am i Unii Europejskiej).Ten sym bo l oznacza, 
ze urz^dzenie  speinia w szystkie w y m o g i w yn ika j^ce  z w lasciw ych a k to w  praw nych Unii 

Europejskiej.

C o n fo rm ite  Europeenne (Avrupa N orm larina Uygunluk). Bu sem bol, cihazin yOrOrlukteki 

Avrupa Birligi Yasalarina ta rn  olarak uygun  o ld u g u n u  ifade eder.

C o n fo rm ite  Europeenne (Zhoda s poziadavkam i EU).Tento sym bo l znam ena,ze  pom ocka  je  
V L jplnom  sulade s p la tnym i pravnym i p redp ism i Europskej unie.

C o n fo rm ite  Europeenne (Еиршлшкг^ Iupp6pcptooq).To ouppoX o аитб  a ripa ive i o ti t o  
n p o i6 v  auppopcp(jL)verai nXqpcoc; pe touc; loyOovrec vdpouq jqc, EupconaiKfjc; 'Evojonc
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C o nfo rm ite  Europeenne {Европейское соответствие). Этот сим вол обозначает, 
что устройство  пол ностью  соответствует требованиям  прим еним ы х д ир екти в  
Европейского союза.

Conformite Europeenne (ВД'НаЙЙ)
/ЙЙо
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C onfo rm ite  Europeenne (C onform idade Europeia). Este s im bo lo  significa q u e  о  d ispositive  
esta em  to ta l co n fo rm id a d e  com  as Leis da Uniao Europeia aplicaveis.

^  u u i  j i  > j l i  iiA (3 jLk-») C o n fo rm ite  E u ro p e e n n e

i 'u i ‘?n‘7 "I'W D nnw  | " ^ n  nT*7no . (л 'э n ■ ^ i  л ln ■^^л ) C o n fo rm ite  E u ro p e e n n e
.□'орлп 'Dn'?<n ТШ'КП 'pin



MiniMed” Quick-serter™
Made in Costa Rica 
Fabrique au Costa Rica 
Hergestellt in Costa Rica 
Fabricado en Costa Rica 
Vervaardigd in Costa Rica 
Prodotto in Costa Rica 
Produsert i Costa Rica 
Valmistettu Costa Ricassa 
Tillverkad i Costa Rica 
Frennstillet i Costa Rica 
Fabricado na Costa Rica 
Narejeno v Kostariki

Vyrobeno V Kostarice 
Gyartas helye: Costa Rica 
Wyprodukowano w Kostaryce 
Kosta Rika’da uretilmi^tir 
Vyrobene v Kostarike 
КатаокЕиаотпкг oxnv Коота Pikq 
Сделано в Коста-Рике

Fabricado na Costa Rica
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Medtronic

M ed tro n ic  M iniM ed
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 
USA
1 800 646 4633 
+1 818 576 5555

E C R E P

Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 
6422 PJ Heerlen 
The Netherlands
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Medtronic
18000 Девоншир Стрит
Нортрндж, штат Кшшфорния 91325 США
www.medtronic.com
Тел.: 818-576-5211

УДОСТОВЕРЯЮ Щ АЯ НАДПИСЬ

Как ответственный член «Медтроник МиниМед», настоящим я подтверждаю, что 
Руководство пользователя, прилагаемое к настоящему документу, является достоверной и 
точной копией.

Кэтрин Рохас
Старший специалист отдела 
нормативно-правового регулирования

<подписано> 26  ию ля 2021 г. 
Подпись

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только 
личность подписанта документа, к которому прилагается сертификат, но не верность, 
точность и действительность самого документа._____________________________

Штат Калифорния 

Округ Вент ура  

От 26  июля 2021 г.
(дата)

ко мне, К усум  М анвани (нот ариус)
(вставить ФИО и должность 
должностного лица)

лично обратилась К эт рин Рохас, личность которой была установлена на основании 
убедительного доказательства как лица, чье имя поставлено под настоящим документом, и 
подтвердила мне, что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий и что таким 
образом по ее подписи на документе физическое или юридическое лицо, от имени 
которого она выступает, подписало прилагаемый документ. Я удостоверяю ПОД 
СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗД ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, согласно законам штата 
Калифорния, что вышеуказанный абзац является точным и верным.

УДОСТОВЕРЯЮ своей подписью и официальной печатью.

Подпись: <подписано>  (Печать)
< П е ч а т ь :  К У С У М  М А Н В А Н И  

Л И Ц Е Н З И Я  № 2 2 6 6 6 1 8  
Н О Т А Р И У С  —  К А Л И Ф О Р Н И Я  

О К Р У Г  В Е Н Т У Р А
С р о к  д е й с т в и я  м о и х  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  9  д е к а б р я  2 0 2 2  г .>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать четвёртого ноября две тысячи двадцать первого года

Я, Сидоров Кирилл Евгеньевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Заоесиспшровано в peeoipfi:. №ЛД^19-и/77-2021-168-429.

'"ц)1а«ен9-/а^^|^ршениедотариального ^йствия; 400 руб. 00 коп.

К.Е.Сидоров



18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 USA 
www.medtronic.com 
Tel 818-576-5211

Medtronic

A T T E S T A T I O N  S T A T E M E N T

A s  a  r e s p o n s i b l e  m e m b e r  o f  M e d t r o n i c  M i n i M e d ,  I  h e r e b y  a t t e s t  t h a t  I  b e l i e v e  
t h e  I n s t r u c t i o n s  f o r  U s e  a t t a c h e d  h e r e i n ,  t o  b e  a  t r u e  a n d  a c c u r a t e  c o p y .

K a t h e r i n e  R o j a s  
R e g u l a t o r y  A f f a i r s  S p e c i a l i s t

Ju ly

A  n o t a r y  p u b l i c  o r  o t h e r  o f f i c e r  c o m p l e t i n g  t h i s  c e r t i f i c a t e  v e r i f i e s  o n l y  t h e  i d e n t i t y  o f  t h e  

i n d i v i d u a l  w h o  s i g n e d  t h e  d o c u m e n t  t o  w h i c h  t h i s  c e r t i f i c a t e  i s  a t t a c h e d ,  a n d  n o t  t h e  

t r u t h f u l n e s s ,  a c c u r a c y ,  o r  v a l i d i t y  o f  t h a t  d o c u m e n t

State of California
County of __________

On j.tDv
(date)

, before me,.
(insert name and title of the officer)

personally appeared. — _̂_______________ , who proved to me on the
basis of satisfactory evidence to be the person(s^hose name.(s îs/ace^ubscribed to the within 
instrument and acknowledged to methathdTshe/tbey executed the same irv+r®Q}er/thetr authorized 
capacityde ,̂ and that by bisl'her/thertr signature(st*on the Instrument the persool^or the entity upon 
behalf of which the person{s)’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.

W I T N E S S  m y  h a n d  a n d  o f f i c i a l  s e a l .

S i g n a t u r e

Гюооооооооооооосюоооооооооооооосооооооосооссюс
K U S U M  M A N W A N l  

C O M M .  # 2 2 6 6 6 1 8  S
( S e a l )  ‘  ■ n o t a r y  PU BLiC-CALlFORNiA П

l \ % ^ W  V E N T U R A  C O U N T Y  1
g My Commission Expires DECEMBER 9,2022 2
ОООООСОООООООМОООООООСОООООООООСООООООС^-ООМЗОССО



is as an aid to insert
JS№rcSilhot;eHe™inlvstonsels.

todicaled lor single-palienl use. I! Is nolJ?;.tdtoriseb/™i.iplepal,en,s,

C lin ic a l b en e fits
Not appiicabie. The sener is an accessory lhat is used as an 
aid 10 insert compalibie Medtronic infusion sets.

U se r sa fe ty  
Warnings
Failure to secure the infusion set in Ihe serter prior to 
insertion, wilt) the needle pointing straight ahead, may result 
in improper Insertion, pain, or minor injury.
Never point a  loaded seder toward any body part where 
Insertion is not desired. An accidental button-push may insert 
the infusion set in an undesIred location, causing minor injury. 
Read Ihe entire infusion se l user guide for inslniclions prior 
to insertion.
Failure to follow instructions may result in improper insertion, 
pain, or injury.
Place Ihe needle housing directly into a sharps container 
after infusion se l insedion to prevent accidental needle slick 
Injury.
Always remove Ihe needle guard from Ihe infusiorr se l prior 
to insertion.
If a serious incident related I0 the device occurs, immedialely 
repod Ihe incident to a healthcare professional. For 
heellhcare professionals, immediately report the incident to 
Medtronic and Ihe applicable competent authority.

P r e c a u t io n s
None.

R i s k s  a n d  s id e  e f f e c t s
Possible side effecis include discomfod, pain, skin irrilalion,

redness, and Inleclion at the insertion site. 

H a z a r d o u s  s u b s t a n c e s

A l le r g e n s  
None known.

Maintenance
C le a n in g
Wipe Ihe seder with water and mild cleaning solution, such 
as liquid delergeni or soap. Use a damp clolh moistened with 
clean water to rinse off Ihe soap. Shake off any excess wafer. 
Place Ihe serter upright on a clean clolh to air dry.

S t o r a g e
Store Ihe seder in the released posilion.

D is p o s a l
Dispose of the seder according to local regulations.

2020 The S^erler is in<inufecturea by Uedironic MfniUed.
MiniMed, SribouellB end Sd'sertsr are bedeinarks of Medtmmc MmiMed. Inc,

Polski
Wprowadzenie
Wyrbb Sil-serter (MMT-365) ma га  zadanie ulatwic 
wprowadzanie zeslawbw infuzyjnych Silhouelte™ firmy 
Medtronic.

Wskazania
Sil-serter jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenla. 
NIejesI on przeznaczony do uzyiku przez wielu pacjenlow.

Przedwwskazania
Ze slosowaniem sertera nie wiqz<i s i f  zadne 
przeciv/wskazania.

Korzysci kliniczne
Nie dolyczy. Serter to akcesorlum ulatwiajqce wprowadzanie 
zgodnych zestawow infuzyjnych firmy Medtronic.

Bezpleczenstwo uzytkownika
O s t r z e z e n ia
Niezamocowania zeslawu inluzyjnego w sedetze pried 
wprowadzeniem, w polozeniu z  igt^skierowan«ina wprost, 
moze spowodowac nieprawidlowe wprowadzenie, bdl tub 
drobne obratenia ciala.
Nienalszy kierowaczaladowaiiego sertera na 
zadnqczgsc ciala, w klorqnie bgdzie wprowadzany. 
Przypadkowe nacisnifcie przycisku mote spowodowac 
wprowadzenie zeslawu infuzyjnego w  niepozqdaie miejsce, 
a w  konsekwencjidoprowadzic dodtobnego urazu.
Aby z^ oznac  sig z  instrukcjami, przed wprowadzeniem 
nalezy w  calosci przeczylac podrgcznik uzylkownika zeslawu 
infuzyjnego.
Nieptzeslrzeganie tych insttukcji moze spowodowac 
niewlasciwe wprowadzenie, bdl lub urazy.
Aby zapobieo przypadkowemu zakluciu iglq, umiescic 
obudowg igly w pojsmniku na oslre ptzedmioly bazposrednio 
po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego.
Przed wprowadzeniem zawaze usun^o oslonkg igty 
z  zestawu infuzyjnego.
W  razie wystqpienia powatnego zdarzsnia zwiqzanego 
ze slosowaniem wyrobu nalety je  niezwlocznie zglosic 
lachowemu personelowi medycznemu. Fachowy personal

medyczny ma obovriqzek ptzekazania informacji ozdaizeniu 
firmia Medtronic oraz wlasciwemu organowi nadzorczemu.

S r o d k i  o s t r o z n o i c i
Brak.

Z a g r o z e n ia  i e fe k t y  u b o c z n e
Do mozliwych dzialah ubocznych nalezy odczuwanie 
dyskomloriu, bdl, podraznienie skdry, zaczerwienienie oraz 
zakazenie w miejscu wprowadzenia.

S u b s t a n c je  n ie b e z p ie c z n e  
Brak.

A le r g e n y  
Brak znanych.

Konserwacja
C z y s z c z e n ie
Przeirzec serlei scieteczk^zwilzonqwodqzlagodnym 
roztwmam czyszcz^cym, np. piynnym dalergenlem iub 
mydiem. U sun^  pozoslatosci mydia sciereczkq zwiizonq 
czystq wodq. SIrzqsnqc caly nadmiar wody. Saiier umiescic 
pionowonaczyste] sciereczcei pozostawlc dowyschnigcia 
na powretrzu.

P r z e c h o w y w a n ie  
Przechowywac serter w pozycji zwolnionej,

U t y l iz a c ja
Setter nalezy ulylizowac zgodnie z  lokalnymi przepisaml. 
D2D20 MeUtroruc. Przyrz^ Sil-serlei jest wmrcKlukowsny przez firrny 
XledtronicMiniMed. MiniUed, SilKoueRei Sii-serler ssmekemi towarovpmi 
fiTTiy Medffonic MiniMecf, Inc.

Русский
Введение
Усгройсгво для введения Sil-serter (ММТ-Э85) 
используется для облегчшия введения инфузионных 
наборов Silhouelte'"' производсгаа компании Medtronic.

Показания к применению
Устройство для введения Sil-serleT Гфедназнанено 
дпя использования у одного пациента. Устройсгво 
не предназначено для использования у нескольких 
пациентов.

Противопоказания
Противопоказания при использовании устройства д гя  
введения отсутствуют,

Клинические преимущества
Неприменимо, Устройство д г я  введения —  это 
вспомогательное приспособление, обпегчагащее 
введение совместимых инфузионных наборов 
производства компании Medtronic.

Безопасность пользователя
П р е д у п р е ж д е н и я
Если инфузионный набор перед введением не будет 
надешно звфвппен в усгройстве дпя введения и 
игла не будет направгтена прямо вперед, это может 
причинить боль, привести к неправильному введению или 
небольшой травме.
Не направляйте заряженное устройство дпя введения 
на участок тела, не планируемый в качестве места 
введения. Случайное нажатие кнопки может привести 
к введению инфузионного набора в нежелательное 
дпя введения место и стать причиной незначительной 
травмы.
Перед введением ознакомьтесь в полном объеме с 
руководством пользователя по ж ф уэтн н о м у  набору. 
Несоблюдение инструкций может привести к 
неправильному введению, бопезненным ощущениям или 
травме.

После введения инфузиожого набора выбрасывайте 
корпус иглы в контейнер для острых предметов, чтобы

избежать непреднамеренного укола иглой.
Перед введением инфузионного набора не забудьте 
снять предохранитель иглы.
8  случае серьезного происшествия, связанного с работой 
устройства, немедпежо сообщите о произошедшем 
медицинскому работнику. Медицинский работник 
должен немедленно сообщить о происшествии компании 
Medtronic и надлежащему упопномочекному органу. 

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
Нет.

Р и с к и  и  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы
Возможны такие побочные эффекты, как дискомфорг, 
боль, раздражение и покраснение кожи, е текже 
инфицирование места введения.

В р е д н ы е  в е и д е с т в а
Нет.

А л л е р ге н ы
Неизвестны.

Техническое обслуживание
О ч и с т к а
Протрите устрскйство для введения раствором мягкого 
чистящего вещества (например, жидкого чистящего 
вещества или мыла] в воде. Чтобы смыть мыло, 
воспользуйтесь влажной с а л ф е тк т , смочшной 
чистой водой, быгряхнитв из устройства остатки воды. 
Положите устройство дпя введения вертикально на 
чистую сухуго салфетку и дайте ему просохнуть.

Х р а н е н и е
Храж те устройство дпя введения в кевзведенном 
состоянии.

У т и л и з а ц и я
Угигизируйте устройство д г я  введения в соответствии с 
местным законодательством.
<1> Ue<flronic, 2020 f. Упромства Si|>se<lef нзготоепена номпанией 
MedOortic UiniMed. MiniMed, SilhouBlte и Sit-seflBf являются тортоаыия 
ивркзци I  товарныип ^иакэмн MiniMM. Inc.

Magyar
B e v e z e t e s
A  Sil-serler (MMT-386) eszkdz a Medlroiiic Silhouette™ 
infuzids szBTelekek behelyezeset segiti.

Alkalmazasi teriilet
A Sil-serler eszkozl egy beleg altali hasznalatra tervezlek. Az 
eszkozi nem lobb beleg dltsli haszndlalia tervezlek.

Ellenjavallatok
A behelyezd eszkdz hasznalalata ellenjavallatok nem 
vonatkoznak.

Klinikai elonyok
Nem ^kalmazhatd. A  behelyezd eszkoz a kompalibilis 
Medironic infuzids szerelekek behelyezeset segild 
klegeszildkeni hasznalalos.

A f e l h a s z n a l o  b i z t o n s a g a  

F ig y e lm e z t e t e s e k
Amennyiben a behelyezes eloll nem slkerul az infuzids 
szerelekel a behelyezd eszkdzben ugy rdgziteni, hogy a lu  
egyenesen eldre mulasson, az nem magfeleld behely«zesl. 
lajdalmal vagy kisebb sdruiest etedmenyezhel.
Soha ne iranyilsa a betdiloll beheiyezo eszkozl olyan 
leslreszre, ahova nem kivan behelyezdst vegezni. Agomb 
veletlen megnyomasa az infuzids szereleket nem kivani 
helyte helyazheli be. ami kisebb serulesl okozhal.
A  behelyezes eldllolvassa vegig az infuzids szetelek 
haszndlafi ulmulaidjdl.
Az ulasllasok figyelmen kivQI hagyasa nem megideld 
behelyezesl, lajdalmal vagy serulest eredmenyezhel.
Az infuzids szerelek behelyezesel kdvelden a Id butkolalal 
kdzvelienul elesAiegyes largyak gyOjtesem szolgald 
hulladektaroldbBn helyezze el a  a velellenszeru tOszurasos 
seruldsek elkerOldse erdekeben.
A  behelyezes eldll minden eselben vegye le a  tiiveddl az 
InEizids szerelekrdl.
Amennyiben az eszkdzzel kapcsolalban suiyos balesel 
Idrlenik, azi haladeklalanul jelentse be egeszsegugyi 
szakembernek. Az egeszsegugyi szakemberek pedig

a baleselel haladeklalanul jelentsek be a Medironic 
vallalatnak, valamlnl az lllelekes szakhaldsagnak. 

O v in t e z k e d e s e k  
Nines.

K o c k a z a t o k  e s  r n e l le k h a t a s o k  
Alehelsdges mellekhatdsok kdzd lartozik a  diszkomforl. 
fajdalom, bdrirritacid, bdrpir es fertdzes a behelyezes helyen. 

V e s z e ly e s  a n y a g o k  
Nines.

A l le r g e n e k
Nemismertek,

Karbantartas
T i s z t i t a s
A behelyezd eszkozl v lzze le s enyhe liszllldszeres, peldaul 
folydkony liszllldszeres vagy szappanos oldaital tdrdlje le. A 
szappan lemosasahoz tiszia vizzel megnedvesllell kenddl 
hasznaijon. Razza le a leleslsges vizet. Allilva helyezze a 
behelyezd eszkozl Uszta kenddre, es hagyja inegszaradni.

T a r o l a s
A  behelyezd eszkozl ktengedellhslyzelben larolja. 

A r t a lm a t la n i t a s
A  behelyezd eszkozl a  helyi szabalyozasnak megfelelden kell 
arlalmaltanllani.
Q  2020 MB̂ jtnvTJC. A SiHenet eszkozl a MecKromc MintUed g^ ija , A 
Minil4ed, a SilWuelle es a Sil-serter a  Medironic MiniMed, Inc, vedjegye.

Tiirkee
Giri$
Sil-serler (MMT-385), Medtronic Silhouelle™ Infiizyon 
selierinin yerle^lirilmeslnde yardimci olarak kullaniiir.

Kullamm endikasyonlan
Sil-serter lek hastada kullanilmak dzere endikedir. Birden 
fazla hasla tarafmdan kullanilmayaydnefikdegildiF.

Kontrendikasyonlar
Yerle;tirici kullanimi lie iliskilendlrilen konlrendlkasyonlar 
bulunmamaktadir.

Kllnik faydaiar
Gegerli dagil. Yeileilirid , uyumiu Medironic InfQzyon 
selierinin yerle;lirllmesinde yardimci olarak kullanilmaya 
ydnelik bir aksesuardir.

Kullanici giivenligi 
Uyarilar
Infuzyon selini, yerlestirme dneesinde, igne dumduz ileri 
ddnQk olacak sekilde yerlestirlciye sabillememek, uygunsuz 
yeileslirmeye, eciya veya hafil yaralanmaya neden olablllr. 
Hipbir zaman, yuklu bit yerlepliriciyi, vdeudun yerleplirme 
istenmeyen bir b^gesine dogtu tutmayin. Kazara 
ddgmeye basilmasi, infuzyon sefinin isfenmeyen alana 
yeilepljrllmesiyle bitjlklehafif yaralanmaya sebep olabilir. 
Yerleplirmeden once, lallmatlar igin, infuzyon self kuilanici 
kilavuzunun tamamini okuyun.
Talimallara uyulmamasi halaii yeileslitme. agn veya 
yaralanma somicu dogurabilir.
Kazara igne balmasi yaralanmasini onlemak ipin, igne 
mahfazasini Infdzyon selinin yerle;lirllmesinden sonra 
dogrudan bir keskin aletler kabina koyun.
Yerle;llrmeden блсе dalma igne koruyucusunu infuzyon 
selinden pikann.
Eger cihazia llglli ciddi bir olay meydana gelirss olayi derhal 
bir sagllk uzmanina bildirin. Saglik uzmanlan, olayi derhal 
Medlronic'e ve ilgili olan yelkili makama bildlnnelidirfer.

O n le m fe r
Yok.

R i s k ie r  v e  y a n  e t k i le r
Olasi yen elkileri arasinda, yerleplirme bdigesinde rahalsizlik, 
agn, dit lahti^, kizariklik ve enfeksiyon yet atir.

T e h f ik e l i  tn a d d e le r  
Yok.

A le r je n le r  
Bilinen bulunmamakladit.

Bakim
T e m iz ie m e
Yerleptirldyi, su ve sivi deterjan yadasabun gibi hafifbir 
temizieme pozellisi lie silin. Sabunu dutulamak Ipin. temiz 
su ile nemisndirilmlp olan nemli bir bez kullanin. Varsa fazla 
suyu sllkeleyin. Yeileptiriciyi lemiz bir bez Czerine dik biplmde 
yeilepllrin ve kurumaya blrakln.

S a k ia m a
Yerleptiriciyi ssrbest birakilmip konumda saklayin.

B e r t a r a f  E lm e
Yerlepfiriciyi yerel duzenlemelere uygun olarak berlaraledin. 
Ф2020 Medtronic. S)>eerter, Medironic MiniMed laralindan imal edihij^. 
MiniMed, Silhoirelle i/e S3-sertei Medtronic MriMed, Inc, fifkelirTin ticBii 
maikaldridr.

Hrvatski
Uvod
Uredaj Sil-serler (MMT-385) sluzi kao pomoc ze umetanje 
infijzijskih kompicia Medtronic Silhouelle™,

Indikacije za upotrebu
Uredaj Sil-serter indiciran je za upotrebu nasamojednom 
bolesniku. Nije namijenjen upolrebi na vise bolesnika.

Kontraindikaeije
Nema povezanih kontraindlkacija s  upotrebom sertera.

Klinidke koristi
Nije ptimjenjivo. Ovej je serter dodalak кск1 sluzi kao pomoc 
pri umelanju kompalibilnih Inluzijskrh kompleta Ivrtke 
Medtronic.

Sigurnost korisnika
U p o z o r e n ja
Ako S3 infuzijski komplel ptlje umetanje ne ucvrsli и serler 
s  iglom usmjerenom ravno prema naptijed, moze doci do 
nepravilnog umetanja, bola ill lakse ozljede.
NapunjenI serter nikad ne usmjeravajle prema dijelu lijela u 
kqi ga ne zelite uvesli. Nehoticno priliskanje gumba moze 
umetnuti infuzijski komplel na net^eno mjeslo i izazvali 
laksu ozljedu.
Prije umetanja procilajle upule u cijelom korisnickom vodicu 
za infuzijski komplet.
Nepridrtavanje upule moze doveslt do nepravilnog umelanja, 
bola Hi ozljede.
Nakon umelanja inluzijskog komplela odiozile Kucisle igle 
izravnou spremnik za oslre predmele kako bisle sprijecili 
slucajno ozljedivanje nabadanjwi na Iglu.
Prije umetanja uvijek skinile slilnik igle s Inluzijskog 
komplela.
Akodode doozbiijnog incidenia vezanog uz ovaj uredaj, 
odmah prijavlte incident zdravslvenom djelatniku. Zdravslveni 
djetalnici moraju odmah prijavili incident tvrlki Medtronic i 
nadleznom kompenleninom t;elu.

M je re  o p re z a  
Nema.

R i z i c i  i n u s p o ja v e
Moguce nuspojave ukijucuju nelagodu, bol, nadrazenosl 
koZe, ervenrio i infekeiju na mjeslu umelanja.

O p a s n e  t v a r i
Nema,

A le r g e n i
Nisu poznati.

Odrzavanje
C i s c e n j e
Obrisile serler vodom i blagom otopinom za ciscenje, kao 
stoje lekuci delerdzentili sapun. Obtiale sapun krpom 
navlazenom u disloj vodi. Otresile svu prekomjernu vodu, 
Postavlle setter usptavno na cislu ktpu kako bi se osuslo na 
zraku.

C u v a n je
Cuvajte serler u olpustenom pdoZaju.

O d ia g a n je  u  o tp a d
Serler odiozile и otpad u skladu s lokeinrm proplsima. 
$2020.MedSonic. Ucedsj SiFseder probrodl TvrlXa Medsonic MiniMed. 
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EAAnviKa
Е ю а у ш у п
H ouoxtuii Sil-serler (MMT-385) xprcnponoitlrcii log 
PotiOqpa yio Iqv Eldaywyi) o t i  ЕухеоПб Silhouefte™ iqg 
Medironic.

E v S E i^ E i?  X P i^ o n ?
H ouoxculi Sil-setler cvStixvuini yia xpqoq OE Evciv pdvo 
ообЕиг). Aev npoopi^ETor yiQ хрдор OTTO noMoiiAoug 
ao0£v£ig.

A v T £ v 5 £ i5 £ i ?
Aev uirdpXDUv oviEvSEitEig пои vg ox£ii(ovrai це iq  ХРПОП 
TTiq ouOKEUiig Serler.

K A iv iK C t o tp ^ A n
i£V  EXEI Ефорроуф H OUOXEUli SetlBI eiVGI EVO nepEkKOpEVO 
T70U xpnoiponoiEiioi шд 8ог)6дра ую triv Е1Сгауыуо 
oup^Tidv o£ i Eyxuoqg Tqg Medtronic.

A c j ip a A E j a  х р п с т т г ]  

n p o £ i6 o T T o ig c T £ ig
Eov 10 OEi Eyxuoqg 6ev сперешЭе! отр ouoKEwi Serler Trpiv 
OTTO iqv EiooYiuyii, pE тд pEAdvo vo oioxeuei £u0Eia npog TO 
Ерттрод, pnopEi VO npoKAgSEi охотоХАдАп Eioayiuyi), itdyog 
q |ilr:potpaupaiio|j6g

Mq OTpEipEiE noiE pio ipopiuipEvqouoKEun Serler npog 
onoiodiiiroiE oqpEio lou oiupoiog 010 onoio 5ev eIvqi 
£ni6upqi6 VQ yivEi q £|оаушуг), Eov niEOEiE 10 xoupni 
KQid ka9og, evSexeigi to OEt Eyxuorig vo Eicrax0Ei oe pq 
£ili0upqiq 9£oq, irpoxafnovTag piKpoipauptnicJiJO. 
nptv and ТД» Eioayioyq, 5ia(3aoTE оАоккпро lov обпуб 
Xpriarr) lou OEI Eyxuoqg yio o&iyiE?.

H pqiiipqoq Kuvo5f)YHuv evSexetoi vo exei uig onoitlEopa 
OKorQMqkq Eloayuyti, novo i) ipaupoiiopd.
TottO0£T7iC7T£ to TTEpiBAqpO pEkOVOg KGIEU0£iav ЦЕСга 
OE 60XEI0 diT6ppii|iqg oixpqptuv oviixtipEviuv цето iqv 
£1оаушуг| lou OETEYxuoqg, iuote vo onoiponEiTuxov 
□Kouoiog TpaupoliOMOi; eitto ipOtiqpa pE iq  SeAcvo.
No oifoipEiTE novTaronpooioTEuiiKO pEkdvog OTTO 10 OEI 
Zyxuoqg npiu Tqv Еюоушуг).

Edv TTOpOUOIEIOTEi ооборб ouppov OXEII^dpEVO P£ TO
npoidv, QvarpEptTE opEOug id  ouppciv oe evov ErrayvEkpaiia 
uyEiog. Oi ETrayysApatlEg uyEiog va ovarpfpEiE apEoiog 10 
oupPdy orq Medironic xai iqv oviioroixq oppodio opxq.
n p o tp u A c i^e ig
Kopia,

K iv 5 u v o i  KOI TTO p E vep ye iE g
I i ig  m0avEg irnpEVEpyEiEg nEpikap(5dvovTai duoipopio, 
ndvog, EpEBiopdg lou бЕрротод, EpuBpoiqia koi Aorptufq ото 
oqpEio Eioayiuytig.

ETTiKivfluvEg outxiEg 
Kopio.

AAAEpvioyovo
KavEVG yveroid.

lU VTlipriCJri
Каборюрб̂
IifKjuyyloiE iq  ouoKEUti Serler p£ vEpd koi qnio xoGapiijiiKd 
didkupa, dmug uypd атторригтоупкб q oanouvi. 
XpqoiponoiqOTE Eva uypd navi EpnonopEvo ps xoGapd V£p6 
уто VO OpOlpEOETE TO OonOUVI. TtVEI^E yiO VO PTTOpOXpUVSEi 
q nEpint) noooTqia vtpou. Tona0ETqoT£ iq  ouoKEuq Seller 
6p0ici Enovui OE EVQ xoBopo novl YIO VO OIEyVCixJEl OIOV
OEpO.

ФиЛо̂г]
touAdfiE to ouoKEufi Setter mqv anodEopEuptvq 0£oq. 

Anoppitpr)
AnoppiipiE iq  ouoKEuri Setter oupgxuvo pE loug romxoug 
Kovoviopoug.
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Български
Въведение
Sil-serter (MMT-3B5) oe използва като помощно средство 
за поотавяне на комплекти за инфузия Silhouetle™ на 
Medironic.

Показания за употреба
Sii-sertere показан за употреба при един пациент. Н ее
предназначен за употреба при повече от един пациент.

Противопоказания
Няма противопоказания, свързанис употребатана
сертера,

Клинични ползи
Не е приложимо. Сертерьт е  эксесоар, койго се използва 
като помощно средство за поотавяне на оьвместиии 
комплвпи за инфузия на Medtronic,

Безопасност на пациента
П р ед уп р е ж д е н и я
Неуспешного засюпоряване на комплекта за инфузия 
в сертера првди поотавяне, с иглата, нзеочена право 
напред, можедадоведе донеправигно поотавяне, бопка 
или леко нараняване.

Никога не насогвайге зареден сертвр кьы част от тялою, 
в която посгавянею не е  жепателно. Неволно натискане 
на бутон мояе да постави комплекта за инфузия на 
нежепано място, причинявайкипеко нараняване. 
Прочетеге целия наръжик за потребителя на комплекта 
за инфузия за жструкции преди п о стаете .
Неспазването на инструкциите г«юже да доведе до 
неправилно поотавяне, богка или наранвдане.
След каю поставите комплекта за инфузия, спожета 
корпуса на 1тлата  директко а контейнер за остри 
прадмети, за да предотвратите случайно нараняване с 
игпата.

Винаш огстранявайте првдпаэитепя на иглата от 
комплекта за инфузия преди поставяне,

Акоаъэникне сериозвн инцидент, сеързанс устройството, 
незабавно съоощете-за инцидента на медицински 
специалист. За медицингжи специаписти: неэабавно

докладвайте за инцидента на Medironic и на съответния 
компетентен орган.

П р е д п а о н и  м е р к и  
Няма.

Р и с к о в е  и  с т р а н и ч н и  е ф е к т и
Въэможните сгранични ефекти включает дискомфорт, 
бопка. раздраэнение на кожага, зачервяване и инфекция 
на мясюто на поставяне.

О п а с н и  в е щ е с т в а  
Няма.

А л е р г е н и  
Няма иэеестни.

Поддръжка
П о ч и с т в а н е
Избършете сертера с Вода и гиек почиотващ разтвор, 
като течен почистващ препарат или сапун. Нэпопэвайте 
влажна кьрпа, нэвгажнена с чиста вода, за да изппакнете 
сапуна. Изтръскэйге излишнзта вода. Посгавете сертера 
изправен еьрху чиста кьрпэ, за да иэсъхке на въэдух. 

С ъ х р э н е н и е
Сьхранявайте сертера в освободено положение. 

И э х в ъ р л я н е
Изхеьрлете сертера според местниге разпорвдби.
©2020 Mudlronic. SK.serlei се принзеежда or MedOanic MiniMed.
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/):jom ana
'in tro d u ce re

lispozilivul Sil-serter (MMT-385) esie jllllza l peniru a  ajuta la 
Jroflucfirea selunlor de perftzie Medltonic Silhouene™.

is tru c t iu n i de u tilizare
OispoziDvurSil-serter esIe indicat pentnj utilizare la un singur 
pacient. Acesla nu este deslinal utilizarii la mai mul|i pacien l

C on tra ind ica tii
Nu exista conlraindicalii asociate cu ulilizarea dispozilivului 
Seder. '

B e n efic ii c lin ice
Nu esie cazul. Dispozilivul Seder este un accesonu utilizat 
pertiru a  ajuta la introducersa selurilor de perluzie Medtromc 
compalidile.

S iguranta  u tiliza to ru lu i
A v e r i i s m e n t e
Nefixarea setulul de perluzie in dispozilivul Serler inainte 
de iniroducere, cu acul indreptal inainle. poate caiiza 
Introducerea incorecia, durere sau IsziunI minore.
Nu orientay niciodala un dispozitiv Seder incarcal caire 
nido parte a organismului unde nu se doresle introducerea. 
Prin apasarea acddentala a  unui bulon, selul de peduzie 
poale fi inlrodus inir-urt punct nedoril, cauzand leziunr 
nesemnincaljve.
Ciliji In Intregime ghidul de ulilizare a  selului de peduzie, 
peniru instrucjiuni. inainle de iniroducere.
Norespeclarea inslructiunilor poale cauza iniroducere 
incorecia, durere sau ranire.
Dupe iniroducerea selului de perluzie. puneli capacul acului 
direct intr-un recipienl peniru obiecle ascutile, peniru a 
prevent ranirea accidenlala prin intep^e cu acul.
Scoaleji Inloldeauna dispozilivul de prolec|ie s  acului de pe 
selul de perluzie inainle de iniroducere,
Oaoa are loc un incident grav asocial cu dispozilivul, raporlali 
imedial incidentul unui cadru medical. Peniru cadrele 
medicals: raporlali imedial incidenlul caire Medironic si catre 
aulorilalea compelenta aplioabiia.

P r e c a u t i i
Niciuna.

R i s c u r i  s i  e f e c t e  s e c u n d a r e
Reacliile adverse posibile inciud disconlorl, durere, irilarea 
plelii. inrosire si inteclie la locul de iniroducere.

S u b s t a n t e  p e r ic u lo a s e  
Niciuna.

A le r g e n i
Niclunul cunoscul.

intre^inerea
C u r a t a r e a
Stergeli dispozilivul Serler cu apa si о solute de curajare 
dellcala, de exmiplu detergent sau sapun licbid. Slergeii 
sapunul cu 0 laveia umezita cu эра curala. Indeparlali prin 
scutiirare otice exces de spa. Puneji dispozilivul Serler in 
pozille verllcala pe о laveia curala. peniru a s s  usca prin 
evaporate.

D e p o z it a r e
Depozilali dispozilivul Serler in pozilia de eliberare. 

S c o a t e r e a  d in  u z
Elimlnati dispozilivul Setter conform reglementarilor locale.
S  2020 Medtronic. Dispozilivul SiSserler este latKicsl de Medlroinc MiniMed. 
MmiJed. Si№oueRe a  Sil-sefter sunt mafci co irea^e ale MedOofUc 
MiniMcd, lr»c.

E e s ti
S isse juha tus
Sil-serteril (MMT-385) kasutalakse etlevotle Medtronic 
inlusioonlkomplektide Silbouelte'" sisestamise abivahendina.

K a su tusna idustused
Sil-serter on moeldud kasulamiseks iihel palsiendil. See ei 
ole ettG nablud milmel patsiondil kasulamiseks.

V astuna ldustused
Serterl kasutamisele ei ole vaslunaiduslusi.

K liin ilise d  eelised 
Ei ole kobaldalav. Serler on larvik. mida kasulalakse 
uhilduvale ellevolle Medlronlc inlusioonikomplektide 
sisestamise abivahendina.

K asuta ja  o hu tus  
Hoiatused
Kui infusioonikomplekti ei likseerita enne siseslamisl serteris 
nil, et пбе1 on suunalud else ellepoole, voib see pohjuslada 
ebaoiget siseslamisl, valu voi kergeid vigastusi.
Arge kunagi suunake laelud sederil kehaosa suiinas, mis ei 
ole soovitud sisesiuskohl Tahtmalu nupuvajutuse lagajarjel 
voidakse infusloonikompleki siseslada soovimatusse kohla. 
lekitades kergeid kehavigaslusi.
Enne siseslamisl lugege infusioonikomplekli kasulusjuhend 
laielikultlabi.
Juhisle eiramine voib pohjuslada ebadigel siseslamisl, valu 
vdi vigaslusi.
Paras! inlusioonikomplekti siseslamisl pange ndelakesi 
Oise teravale esemele mahulisse, e l vallida juhuslikke 
noelalotkeid.

Enne siseslamisl eemaldage inlusloonlkomplektill alali 
noelakailse.
Seadmega seotud Idsise mlsidendi korral teatage inlsidendisl 
viivilamala lervishoiutootajale. Kui olete lerviahoiutooiaja, 
teatage inlsidendisl viivilamala eltevollele Mediroric ja 
asjaomasele padevale asulusele.

Etlevaatusabinoud
Puuduvad.

R t s k i d j a  k d r v a l t o im e d
Vdimalike korvalloimele bulks kuuluvad teamugavuslunne, 
valu, nahaatrilus, punelus ja inlektsioon sisesluskohal.

O h t l lk u d  a in e d
Puuduvad.

A l le r g e e n id  
Pole leada.

H ooldam ine
P u h a s t a m in e
Pulikige serletil vee ja  omalckmelise pubastuslahusega, 
naileks vedela puhaslusvahendi voi seebiga. Kasutage seetn 
mahalopulamiseks puhia veega niisulatud lappi. Raputage 
ulemaatane vesi maha. Aselage serler piisllasendis puhlale 
rallkule. el see saaks dhu kaes kuivada.

H o iu s t a m in e
Hoiusiage serteril vabaslatud asendis.

K o r v a ld a m m e
Kdrvaidage se rle r kohalike eeskltjade jatg i.

62020 Mefllroo.c.Sii-scIcri (oopa on Meduonic MtmUoO. MiniMed. 
SilhOLietteJaSit-eerler on ettevotte MeOUomc MiniMed, inc. iieubemargid.

L ie tu v il j
Izanga
[diinnio ptielaisas .Sil-serler' (MMT-385) yra prredas, kutis 
raudojamas kaip ptiemone [vest! .Medtronic Silhcuelte'” ' 
inluzijos rinkinius.

N aiido jim o  ind ikae ijos
,Sil-setlet‘  skirlas naudoll vienam pacienlui. Jo  negallma
naudoti kellems pacienlams.

K ontra in d ikae ijo s
N eta idutimo prie la iso  naudojlm o koniraindikaeijg,

K lin ik in e  nauda
Nelakoma. |dutimo prielaisas yra priedas, kuris naudojamas 
kaip priemone jvesti euderinamue .Medtronic' infuzijos 
rinkinius.

N audo to ji; sauga 
jsp^jimai
infuzifos tinkinio pries [vedimg nejlvirtinus jdOrimo ptielaise, 
kai adala nukteipla llesiai j ptiek), galima nelinkamai [vesti, 
sukelti skausm^ ar nedidelj suzalcjim^.
Niekada nedekite uzlaisyto [diirimo prielaiso anl kutios 
nors kOno vielos, kur nesituosiale jvesti infuzijos rinkinio. 
Alsitiktinai paspaudus mygluk^infusjos rinkinys gall 
bOti jveslas nepageidaujamoje vieloje ir sukelli n^idelj 
pazeidrmg.
Pries naudojimqperskaitykile visg infuzijos tinkinio vadov^ ir 
jame paleiklas naudojimo instrukdjas.
NesilaikanI instrukciji) galima suldysti ir sukelli skausm^arba 
susizaloli.
[vedf Inluzijos rinkinj adalos korpus^jdeldle liesrai | asirig 
alliekg talpyklf, kad isvengtumele netycinio susizaiojimo 
adalos smaigaliu.
Pries jvedim^nuo infuzijos tinkinio visuomel nuimkite adalos 
apsaug^.
Jeigu jvyksla pavojingas su prietaisu susijgs jvykis, apie 
incident^ nedeleianl pranelkite sveikalos priezlOros 
specialislui. Sveikalos priezlOros specialistai apie 
incident^ luri nedelsiani pranesli .Medtronic' ir rdkiamai 
kompelentingai inslilueijai.

A t s a r g u m o  p r ie m o n S s
Neta.

P a v o ja i  i r  s a l u t i n i s  p o v e ik is
Galimas salutinis poveikis yra diskomfortas. skausmas, odes
dirginimas, paraudimas ir infekeija jvedtmo vieloje.

P a v o j in g o s io s  m e d z ia g o s
Neta.

A le r g e n a i
Nezinom a.

Prieziura
V a ly m a s
[diirimo prielaiso nusluostykile vandeniu it svelniu vdymo 
tirpalu, pvz.. skyslu plovikliu ar muilu. Muilui nuplauli 
naudokileminksl^ sluosig, sudtekinl^svatiu vandeniu. 
Vandens perlekliij nukralykite. |dGrimc prietais^padekile 
llesiai ant svatios sluostes, kad isdziijli(.

L a ik y r n a s
[dutimo prielaiso laikykile atlaisvint^.

I s m e t im a s
Idutimo prie la iso  reikia ism esli pagal vie lo s la isyk ie s .

@ 2020 m, .Sl|-serter‘  paganiino .^^efllronic .
J^inWed*. .Sihouoae" it .Sfl-setles* yra .Mefllronie MimMed, |гк.* pfelui| 
zenHai,

L a tv is k i
levads
Pa lig ie tice  S il-serler (M M T-385) liek izm an lo la  ka 
palig lidzkJis Medtronic S ilh ou e lte "' in fOajas komplektu 
iev ieto tena i.

L ie tosanas ind ikae ijas
Paligietici Sil-serler ir patedzals izmanlot likai vienam 
pacientam. To nav paredzets izmanlol vairSkiem paoisnliem.

K o n trin d ika e ija s
At paligietices lielosanau nav saislUas nekadas 
konlrindikacijas.

KITniskie ieguvum i
Nav roradili. Paligietice ir piedetums, kas liek izmanlols kO 
palrglidzeklis Medtronic infiizijas kompleklu ievielosanai.

L ie to ta ja  drosTba
B r ld in a ju m i
Ja  infuzijas komplektu pirms ievielosanas neizdodas 
nostiprinal palTgietice la. lai adata butu versla lies] uz 
prieksu, infCzijas komplekls var tiki ievietols nepareizi, var 
raslies sapes vai maznozim'gi ievainojumi.
Nekad neversiel pidadetu paligietici prel kermega d^u, 
kur ievieloaara nav paredzeta. Nejausi nospiezol pogu, 
infuzijas komplekls var liki ievietols nepareiza vieta un izraisil 
maznozimigu ievainejumu.
Firm s ievielokanas iziasiet visus inlGzijas komplekta lielolaja 
rokasgtamala snieglos norad ijumus.
Neizpildol noradijumus, ievielosana var likI vaikla nepareizi, 
izraisil sapes vai ievainojumus.
Lai izvairllos no nejausa ievainduma ar adatu, pec inlOzijas 
komplekla ievielosanas izmeliet adatas korpusu asiem 
prieksmeliem paredzela tvertne.
Firms InfOzijas komplekla ievielosanas vlenmer nogemlet no 
la adalas alzeargu,
Ja  saisliba ar ietrei notiek smags negadijums, nekavSjotes 
inlormejiet par lo veselibas aprOpes speciilislu, Vesellbas 
aprOpes specialistiem pat ко negadijumu Ir nekavejolres 
jainforme uzgOmums Medtronic un albilstosa kompelenia 
ieslade.

P l e s a r d z ib a s  p a s a k u m i  
Nav.

R i s K I  u n  b la k u s p a r a d ib a s
lespejamas blakusparadibas ir diskomlorls. sapes, adas 
kairinajums, apsirtum s un infekeija ievielosanas vieto. 

B f s i a m a s  v ie la s  
Nav.

A le r g e n i
Nav zinami.

A p ko pe
T T rT sa n a
Noslaukiel paligietici ar Odeni un vaju ITrisanas skidumu, 
piemeram, skidru mazgasanas lidzekli vai sijidtajam ziepem. 
Lai noskalolu ziepes, izmantojiet lira Odeni samiltinalu dranu. 
Nokraliel lieko Odeni. Novielojiel paligietici slOvus vai uz liras 
dranas.la i ta nozOtu,

G la b a s a n a
Qabajiel paligietici izlukso li slavokli.

A t b r i v o s a n a s  n o  i z s t r i d a ju m a
Albrivojieties no pelTgierices saskana ar vielejiBrn 
noieikumiem.
@2021} Med!rofiic. PaUgietlci Sil-sertef v izgalavQ|8 iizn^ u irs Medttonic 
MmtUed MiniMed. Silhouette ил 8il-eeft6i it uznemume Med^onic MiniMed, 
he, precu zuTtes.
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HU Hlval^os Itopvisatet az Eurdpai Kozossegban 

HL Autoryzowany przedslBWtdel we Wspolnocle Europe)shJe|

TR Avrupa Tcplulugu'rulalu yetkifi temsilef

EL E^ouoiodoi ovuitpooumo^ on]v Eupuitaixri Kptvdnita

RU Упопноионенный предс1авн1епь а Еерслейскоч сообществе

HR Ovla îeni predslavnik и Europsko] zajodnici
BG Угтьлночтцен предстввнтеп в Еероленскзта общност

RO RaprezenianI autorcal h  Comundaiaa Europaana

E l  \A3lilahjd eseidap Euroepa Uhenduses

LT igaBcldsis atstovas Europos 8епД<|ф

LV PdnvatoUis pafstevK Eiropas Kopiend
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LT Zt, naudojirr» Instnikaĵ LT Perefrbamas, sudeiyje yra perdsbtq nredz>agt| LT Pariqos kodas LT (3amin(Q)as
LV Shalil ^etosanas pamacibu LV Plrstddfqams, satur pdrsIrSdalus materiaius LV Partijas kixia LV RazQlajs
2H ZH S ] @ K . ЙИШИВНЙ ZH ZH

AR AR ib-US j - j  AR AR

wirj'jun n i ro iru  |"U HE □nrrvrjj] Q 'ln in  b'prj .K rn^Y |Л*5 HE П1РУМЛ(|7 HE p v n  HE

(1x)
EH One per conlainefi^ackage 

KU Oobozonkinlftscfnagcnkant egy 

RL Jedna s lu ka  pa p^emmk/opakowame 

TR Kap/arobalaj bafina bir adet 

EL 'Evo ov6 tiouTi/auokcuaaia 

RU Один на кокттеннер/упакевку 

HR Jedan konud po kuUji^kjiartju 

BG Един на Mitre йнер/паяет 

RO 0  bucala psf reciptent^achet 

ET  Liks seade niahuU^aXendi Kotita 

LT Po vienq hiebvienoje talpykfo|e I  pakualeje 

LV ^ena venlba konteinetd^^akojunta

JSJ 3̂ >., AR 

ЛГПкЛэП *733 ЛЛЖ Л1‘ П* HE

R E F
EH Dale o'manufacluiB 

HU Gyarias toeje 

^L Data crodulû
TR hialat 1алЫ 

EL HpEpopi|yia котааятид^

RU Дата изготоаг>ення 

HR Datum proizvcdnja 

BC Дата t>a пропзеодаво 

RO Data l^icdni 
ET  Tootmiskuupaev 

LT Ppgamininio data 

LV Izgatovc^nas datums 

ZH
gji.v»J ^  AR

EN Catslogue number

HLI Katatogussz^
RL Numer kalalogowy 

TR  Katalog nufrarasi 

E L  АрЛро  ̂кошАбуои 

RU Houep rtt кжталегу 

HR Katalosk) broj 

Кзталожен номер 

RO Numai de calabg 

ET Katoloogimrnber 

LT Katalooo numens 

LV Katologa numurs

ZH ы т ш щ

'3l‘>d|7 1504

I C C  I

EN Country of oflgin 

HU $z^ma2asi otsz^

RL Ktaj pochodzenia 

TR Menfe (like

E L  Xiiipa npo^uoi]^

RU Страна прои»одгтва 

HR 2eml|a podr êlla

Държава на промзяод 

RO Taro de engine 

ET Paniolunlk 

LT K* res  sails 

LV Uc^smes vatsis

ZH
i L t J i d i  AR

H » o i y iH  HE

MD
EN Medicat device

HU GydgydszaD kiszulBk

PL Urz^dzerue medyezne

TR  TMicibaz

E L  larpiEi) ouotiui)

RU Медицинское изделие 

HR MedKinsM pioizvod

EG Медпцинско устройстве 

RO Oispoziliv medical

ET  MeiBtsimisaade

LT Medicinos pnemorve

LV t.ieckcines lerice

A

C €
£H Imponer 

HU impcitof 

PL Importer 

TR  ihala^i 

EL EiooYurfca^

R^ Импортер 

HR Uvoznik 

BC Вноситеп 

RO Imponaior 

ET Imporijja 

LT Imporluolojas 

LV lnpo<te1a;5

2H ЩОШ
AR
HE

EN СолЪгшПё Europeenne (Eurc^ean Conlormily). TNs symljd means Ibal Uie device firily complies wt(h applicable European Union Acts

HU Confomitto Europeenne (europai megfeMoseg). Ez a szinbdium azi jdanb, hogy az eszkoz le|es m&tokben megfelel az Europai Unio vonalkozo jogszabdVaeiah.

PL Confcrmiie EcBopeenne (Zgodnosc z  notmanu Unii Europe^^ej], Ten symbol oziracza, ze uz^i^nie spelnia wszysdee wymogt wynikaĵ cc z vKakiwych aMow prawnycb Unii Europe^kiej

TR Contormte Eiropeenne (European Conlormily). Bu semtwi. cihazin yi№)iJhJek3 Avtupe Bif^j Yas^anna lain olsrek uygun oMu l̂itu Hade eder

EL Conlormitd Еигореелпе (Еирылаищ 1ирр6р<^лг^. To ouppoAo ou>6 oriporvu on to npotOv ovppopifUivrTai nAipw  ̂pt tou  ̂icFxuoyifg vopoug EupwiralKi^ £^0^^

RU Confotmiie Eurepeanne (Соотаетстаие нориам ЕС). Этот сниаол обознанает. нто устройство лолноствн! соатветствует требованиям прнмеинмьи оиректнв Европенскогр союза 

HR Conlormile Еигореелпе (oznaka eutepshe sukjadnosit) Га) simbol znao da fc uredaj poipuno usMaden s odgovara)ucim гаколга Europske un ê

Conforrnite Еигореелпе (Ееропейско съот eel стене). Този символ ознанава. не ус1ройството съответстаа иапъпно на приложииото зэяоиоддтелство на Ее|)0пейС1ЩЯ съфз 

RG Confonnitc Бигореелпе (European Conlomtily). AcesI ssnbol atesla contonriQlea depBna a dispozniviHui cu legtslafia aplicabilS a Umuni Europene 

ET Confctmiie Еигореелпе (Eutoopa vaslavusnatgis). See sumbol Sbendab. c l seade vaslab laielikult kobdidalavalele Euroopa Lodu seaduslele 

LT Ct>n<ormite Еигореелпе (AQliklrs Europcs reikalavinarns), Sis srnbolis re l̂kia. Kad prwbisas visiska alitnka taikylnus Europos S^ungos akTus 

LV Confcvmile Еигореелпе (atbijstlba Evopas Savienibas ptasibdm), Sis scnbols nordda. ka erice pifnlbd albilst piefT)£ra|ari>o Eiropas SawKnibas liesibu akiu prasbitnx 

Conlotm iie Europeerm e ( KlHinW H ) .
A  ̂  u u  j i i «  J  ^  Conlormite Europeenne AR

О'ррлп <pin ЛН I'ur^n'? OHjn Tw otjnw  |"SD ЛГ ‘?po .(rk 'sn w  мп*кл)СогкГоггти1ё Еигорёепге HE

Alricaj
MadVori'C Soulh AMu anj SouBiem Aftica 
Office Reception Id  •>27(0) 112609300 
Otabe:es 2J/7 Нейле G<00 633 7667 
Sub^abata 24(7 * Ш  11260 04Я 

Albania;
HeiBectmnfcsAbania 
Td -355697070121 

Argenlfna:
СопзотесГссг S A  
Tal -(11)46141333 
Medipcnc Diredo24f7 

ЧШ 1Ш а752 
Armenia:

ExiolLLC
Tel -374 96920)11 

01-37494 363052 
Australia:

MMIronicAusUalasia Ply, Utf.
Tel 1К»6»670 

eangtadesh:
Sonaigaon Heellhcate Pvl Lid,
Mcbiie (-01)-d9CE39954l7 

or (-«OH 714217131 
Belarus:

2эгдз Liedica 
Tel -37529 625 07 77 

V  -375 44 733 30 59 
HekAne -74Щ30400 

Belgll/Befgleee:
N.V. Uedrerue Bahiiin S A  
let C<№93dC5 

Bostrla and Herzagovina:
‘Novofinarm* lo .o. Sarajevo 
tel -387 33476 444 
Нфше 05CO22233 

Epsion Research brlem, 11лл.
1 ё  -38751251 да?
Нф|пе 08С0222 33 

Brasil;
Medtronic Comcr&al Lida.
Tei-(1I)21B2.92«
MaBrorucDirect»24Г7 •О & Я Т П ^ Х О  

Bulgaria;
R5REOOO 
7e1-359BfiS9930a3 
HepUrre -359654604344 

Canada;
MedHorue Canada ULC
Tel U6aL264-44i6|lc(lfteeA.an5frws)

Chile;
Med&cfic Chile 
Tel -(9) 65 2S 7126
Medlrontc Dtrecto 24/7 - 1 2Э0 020 9750 
MecKronc Duecto 24/7 (FrcrrtSanlego) 

-(2)5952942

China;
Medlron.c (Shanghai) Managemeru Co., Ud. 
Lanline -66 eaLa2C-1961 
AtobPrwie -66 40̂ 620-1961 
Сов1Гч6олои1Ме China -6640CLS20-196I 

Colombia:
MediTcnic Latn America Inc. Suuirs^ CohmUa
TH-(1)742 7300
Medircnic Dirado24^ fLand:ne)

•КИ ею 7102170 
MedltcTK Duecto 24/7 

(Celkiar) - 1  3614902 
Croatia:

Uecl'Mio бдь.
Tel -385 1 6454 295 
Нер1ле -36514661144 

LtodtromcAdnalKdto.»,
Medina -36514861120 

^eska tepubiilia,
MedUcnic Crecha ir.o.
Tel -420 233 059111 
NGrv5lcpHeM>ne (24/7)

•420 233^9 C69
Zdka?»ckyseivE(600-l70(^ -420 253 G69 950 

Danmark.
Medtor<0armaik>/6 
Tel *45 32 48 1 6C0 

Deutschland: 
klefltronic GiTibH 
OoschaftsDeiê  Diafeeies 
Teklw -4921686149-370 
24^(dn.HcJlir« 06005464633 

Eire;
Accu^terra Ltd.
Tel -^«433CCO 

Espana'
MedvoTK Uehu SA 
Tel '3491525(642 
24l»<as -Э4500120330

Estonia:
AB Medical Group Estonia Lid 
Tel -3725552310

-^?2$UC694
Europe;

Ueoironic Europe S A  Еиюре.
Middle East and Afno HQ 
Tel -41(0)2I-602-7CO0 

France:
Madlroruo France SAB.
Tel -33(0)155361700 

Hellas:
Medtronic H^as S A  
Tel -30210677-9G^

Hong Kong.
UedtiontolilemaMnal ltd.
Tel *85229I9'13C0 
TQ0fdersi4p(ss-652Sl&1322 
2 4 ^ r  he^ e* -SS? 2919'6441 

Indie;
India MeOtrooic Pvl lid.
Tel (-81)^22112245/32972359 
Ш А е  (•k91)-9S1i533C07 
PdiiemC»eHelpire 18002096777 

Indonesia;
Medbonic htemabonal LM.
Tel -556436 SCSOor-65 5436 5GOO 

Israel:
Medtronic
Tel (erdets) -972S972440, ф(юп 3 -  Ofixsi 1 
Tel (proiAKt sucfort) -9729972440, epbon 2 
Hdptrw' (17 00-C6l30dailyAvaeVer)ds-Israel 

Ine) 1-B(X^11-666
llalla;

Medtronic liata S.pA 
Tel -39 да 24137261 
Seivoa assislenzs tecnca 
N*verde, 600601122 

Japan'
Medtronic Japan Co. Lid.
Tel-91-3^77&OI}19 
24 Hr. Siftood Ur>e 01205&3^S6 

Kazahhslan:
Medtontc BV in Kazahbslan 
Tel-7 72Г31Кб60(А>пау)

•-7717224 4611 (Asisia) 
1^лосугсчгзял№в(я t»p№(mu 

6К00605Ю1 
Kosovo;

Yess Pharma 
Tel *377 44 999 9 »
Helpine -37745666366 

Latin America;
Medlonic. Irtc.
Td 1(305) 5CCL9328 

Latvija:
RALSIA
Tel -37167315372 
Helpline (99П to брт) -371 29611419 

Lithuania;
Mcnamedd UAB 
Tel *370 66405322 
HalpCrie *37066494254 

Macedonia;
AikabdKonsOooel 
Td -3892Э2044Э8 

Uagyarorszig:
Medtor̂ c HungariaKl 
Td -35 1 6690666 

Malaysia;
Medironic jnlematnnal LU.
Td -6037946 931»

Msiico:
Medrorve Servuos Э. de R, L. C,V. 
Te|(M&ucoOF} -(11)029056 
Tel(lrderi0(} *01 SOD COO 7367 
Mectrerve Direct» 24/7 (from Me< ко OF) 

•<55)36669767
MeflroM Diredfi24/7 *01 600 631 1845 

Middle EasI and North Africa;
RegHsrnd omce 
Id  -S61-1-37D670 

Monlenegro:
Glosaiif d.0.0.
Td -3822C6424&5 

Nederfand, Luiemboutg;
MediOTK B.V 
Тб(-31(0|455д&6?91 
Gtais СдОЭ3422336 

Nav Zealand:
Medea Pacdica 
Phone 64 9414 0316 
Freephone 06C01C61 CO 

Norge:
MedroTK tlorgeAjG 
Id  -4767103200

Philippines;
Medlrorw Internalfonal Ш .
Td .-05 6436 5090 or-Г65 6436 50CC 

Россия:
0(00 (M r̂rpoHiK»
Td -7 495580 73 77
^глбсутоФаялтш к о о № * г л  6 8C02C0 76 35 

Polska;
Medtronic Poland 5p. г ол.
Tel *46 22 4 6  6934 

Portugal:
Msdlronic Ponugal Lda 
Td *3SI 217245100 

Puetie Rico:
MedlDtiic Puerto Rko 
Td. 7в7.753‘5270 

Republic of Korea:
№(i/orvc Korea Co Lid.
Td -62234№.3600 

Romanfa:
Medtronic Romania S.R.L 
TeT-40372188017 
H e ^ re -40 726677171 

Schwair
Medtronic (SchweU)AO 
Td. «41 (0)316660160 
24Gtif4^r>eo(tre 0600 633333 

Serbia:
Epsibn Research imemaboriel Олл.
Te l-381113115564 

Medlronk ВегЫаО.о.».
HeIpBAe -381 1120959C0 

Singapore;
Medtronic Inlerrvaliorial Lid.
Td -^базббсоосг-бзбезббсоо 

Slovsniia;
Zabker & ZaloLsf d.o.o,
TeL.-3861 54251 11 
24-uma lehrrirQ paroc£
-36651316560 

Slovens ka republika:
Medtronic SLnakia, в.г4.
Td -421 26620 6842 
Hdpljne •421288206966 

Sri Lanka:
Bviiss Biogenics Lid,
Mc61e* (-8I)-9(M3077499 ы (-84)-777й67б0 

Suorrtl:
Medtronic Fnbito Oy 
Td.«35B 207281 200 
Нф1пе -356400100313 

Sverige; 
kiedlroricAB 
Td 4 6  8 566 565 20 

Taiwan;
Medlionk (Taiwan) Lid.
Tel 02-216360Ю 
TdFiee -666>e№OD6265 

Thailand;
Medtronic (Thadand) LU.
T d - ^ 2 3 2  74»

T9rlnye;
Medlromc Medikaf Teknolop 
Ttoarel Lid, Sirkeb.
Td -902164694330 

Ukrairte:
Med Ek Service TOV 
Td -360603311696 

or *380 50 4344346
Линя 1«пс№бсео1 тлтр^ги»! (] 800 506 3CQ 

USA:
Medtronic DrdKtes Global Headguarters 
24 îour lechnicd Sifport *1 •603^54633 
Tooit»s4T«ie5 •l-603'643’6687 

Uniled Kingdom;
LiedlroTBC Lid.
Td -44 1 9232(6167 

OslerreJch:
Medlfonic Osteneich GmbH 
Td -43 (0)1 24044.0 
24-Slinbv4idBr.e G6206201S0



Medtronic
18000 Девоншир Стрит
Нортридж, штат Калифорния 91325 США
www.medtronic.com
Тел.: 818-576-5211

УДОСТОВЕРЯЮЩАЯ НАДПИСЬ

Как ответственный член «Медтроник МиниМед», настоящим я подтверждаю, что 
Руководство пользователя, прилагаемое к настоящему документу, является достоверной и 
точной копией.

Кэтрин Рохас
Старщий специалист отдела 
нормативно-правового регулирования

<подписано> 26 ию ля 2021 г. 
Подпись

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только 
личность подписанта документа, к которому прилагается сертификат, но не верность, 
точность и действительность самого документа._____________________________

Штат Калифорния 

Округ Вент ура  

От 26  июля 202J г.
(дата)

ко мне, К усум  М анвани (нотариус)
(вставить ФИО и должность 
должностного лица)

лично обратилась Кэт рин Рохас, личность которой была установлена на основании 
убедительного доказательства как лица, чье имя поставлено под настоящим документом, и 
подтвердила мне, что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий и что таким 
образом по ее подписи на документе физическое или юридическое лицо, от имени 
которого она выступает, подписало прилагаемый документ. Я удостоверяю ПОД 
СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, согласно законам штата 
Калифорния, что вышеуказанный абзац является точным и верным.

УДОСТОВЕРЯЮ своей подписью и официальной печатью.

Подпись: <подписано>  (Печать)
<Печать; КУСУМ МАНВАНИ 

ЛИЦЕНЗИЯ №2266618 
НОТАРИУС — КАЛИФОРНИЯ 

ОКРУГ ВЕНТУРА
Срок действия моих полномочий истекает 9 декабря 2022 г>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем " \



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать четвёртого ноября две тысячи двадцать первого года

Я, Сидоров Кирилл Евгеньевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.



Medtronic
18000 Devonshire Street 
Northrldge, CA 91325 USA 
vww.medtronlc.com 
Tel818-576'5211

ATTESTATION STATEMENT

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

Katherine Rojas 
Regulatory Affairs Specialist Signature

A notaiy p u b lic  o r  o th e r o ff ic e r co m p le tin g  th is  ce rtif ica te  v erifie s  only
w ho  s i i m ^  th e  d o cu m en t to  w h ich  th is  certifica te  is a ttached , and  n o t th e  tru th fu ln ess , accuracy .w ho  s ig n ed  th e  d o cu m en t 
v a lid ity  o f  th a t do cu m en t

State of California 
County of \/^vAw>sb|

On NbU ■
(date)

__ before me,
(insert name and title of the officer)

personally appeared
who

to ш еТ п Х  basis of satisfa^to^^^^ to be the f
Lbscribed to the within instrument and acknowledged to me ttot h tf /sh e /^  e x e ^ d  the 
S t e f f i  ^ e r / t h o i r  authorized capacity(ies), and that by » / th < ^ .^ a t u r e ( s > m n  ffie 
• tT4.mf»nt thTnersonfe)' or the entity upon behalf of which the person(e>^cted, executed the 
SsH ^ent.?certify  I ^ e r  PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of Caltfomta 
that the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature ЦУИ ( > (Seal)

KUSUMMANWAf.. 
COMM, #2266618 S

NOTARY PUBLIC-CALIFORNIA  ̂
^  VENTURA COUNTY i 

. JSTyil^ Mv Commission Expires ОЕСЕМВгч S. 20̂2 J
SoaXWOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOQOOOOClOOOOOCiCCCCOCMOOCeO



MiniMed
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 
USA
www.medtronic.com

Medtronic

Дополнение к  и н стр укц и и  по эксплуатации/A ddendum  to ins truc tion  fo r  use

1. Наименование Устройство для введения в различных вариантах исполнения Device for insertion in various versions
медицинского
изделия /  N am e of 1. Устройство для введения MiniMed Quick-Serter MMT-305QS; 1. MiniMed Quick-Serter MMT-305QS'
m edical device 2. Устройство для введения Sil-Serter ММТ-385. 2. Sil-Serter MMT-385.

2. Сведения о Разработчик /  Developer:
производителе "Медтроник МиниМед", США Medtronic
медицинского MiniMed
изделия 18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325 USA
(наименование, адрес www.minimed.com
местонахождения, 
почтовый адрес, Производитель /  M anufactu rer:
телефон, адрес места "Медтроник МиниМед", США
производства) / Medtronic MiniMed
Inform ation about 18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325 USA
m an u fac tu re r o f 
m edical device (nam e,

www.minimed.com

location address, Уполномоченный представитель производителя /  A uthorized R epresentative of M anufacturer-
m ailing address, 
phone num ber.

ООО «Медтроник», 123112, г. Москва, Пресненская наб., д.10, 9 эт„ пом. Ш, ком. 4 1 /“Medtronic’’ LLC, 123112, Presnenskaya Naberezhnaya 
10, floor 9, office III, room 41 ’

address o f place of Tel: (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78
production) www.medtronic.ru

Ю ридическое лицо, на имя которого может быть вьщано регистрационное удостоверение /  H older o f R egistration C ertificate in Russia (nam e 
address, tel, fax, e-m ail, website) '  ’
ООО «Медтроник», 123112, г. Москва, Пресненская наб., д.10, 9 эт., пом. 111, ком. 4 1 /“Medtronic” LLC, 123112, Presnenskaya Naberezhnaya 
10, floor 9, office III, room 41 ’
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинского изделия/ A ddresses of M anufactu ring  Sites for m edical device*
SMC Costa Rica Division S.R.L. Building B48, Ave 0
Zona Franca Coyol, 100 Mts AI Sur De Riteve El Coyol Alajuela, Costa Rica



Medtronic
MiniMed
18000 Devonshire Street 
Northridge, CA 91325 
USA
w\^. medtronic.com

3. Назначение 
медицинского изделия / 
P rescrip tion  o f a medical 
device

4. Условия применения / 
Conditions for use

5. Возможность и способы 
интегрирования сдругими 
медицинскими изделиями / 
The possibility and  ways of 
in teg rating  w ith o ther 
m edical products

6. Материалы из которых 
изготовлено медицинское 
изделие или его основные 
части (в том числе 
материалы частей 
медицинского изделия, 
которые используются в 
контакте с организмом 
человека) /  T he m aterials 
from  which it is m ade o r  its 
m edical device basic parts  
(requ ired  m ateria ls a re  
p a rts  o f a m edical product 
used in contact w ith the 
hum an body)

Предназначено для облегчения введения совместимых устройств.

Изделие предназначено для многократного использования в 
домашних условиях одним пациентом.
Устройство для введения MiniMed Quick-Serter ММТ-

Наименования
изделия

Номер модели РУ№

Инфузионный 
набор Quick-set 
Infusion Set

MMT-390, 391, 
392, 393

"

Инфузионный 
набор Quick-set 
Infusion

ММТ-386, 387, 
394, 396, 397, 398, 
399

ФСЗ 2011/10169

Наименования
изделия

Инфузионный 
набор Silhouette 

Inftision Set
Инфузионный 
Набор Silhouette 
Infusion Set

Номер модели

М М Т.371,373

ММТ-368, 377, 378, 
381 ,382 ,383 ,384

РУ№

ФСЗ 2011/10169

М атери алы  устройства для  введения M iniM ed Q uick-S erter ММТ- 
305QS;

Ч асть  М И ....................... Мжт&ртт
Плунжер Поликарбонат (Серый)

Основной корпус Поликарбонат (Серый)

Боковые кнопки Светло-зеленый Ацеталь

Рукоятка Поликарбонат (Зеленый)

Открывающая
кнопка

Поликарбонат (Серый)

М атериалы  устройства для введения S il-Serter М М Т-385
Ч а с т ь  М И
Корпус, Цилиндр
Кнопка включения

АБС-пластик
Полифталамид

It is intended to facilitate the introduction o f compatible devices.

The device is intended for multiple use by one patient in home environment

The Medtronic MiniMed Quick-Serter MMT-305 (QS) is intended for use 
with the following products:_________________

Устройство для введения Sil-Serter ММТ-385 предназначено для 
использования со следующими изделиями:

Device Name

Quick-set Infusion 
Set
Quick-set Infusion 
Set(p-cap)_______

Model Number

MMT-390, 391,392, 
393
M M T-386,387,394, 
396 ,397 .398 , 399

R C №

FSZ 2011/10169

The Medtronic MiniMed Sil-serter MMT-385 is intended for use with the 
following products:

Device Name
Silhouette Infusion Set
Silhouette Infusion Set

Model Number
M M T-371,373
MMT-368, 377, 378, 
381 ,382 ,383 , 384

R C №

FSZ 2011/10169

M aterials M iniM ed Q uick-S erter MMT-3Q5QS
P art M aterial'’ ’’ ‘ ‘ ' "
Housing Polycarbonate
Trigger Button Acetal
Handle Polycarbonate
Set Release Button Polycarbonate

M aterials S il-Serter M M T-385:
P a rt’ — M ateria!
Housing ABS
Barrel ABS
Carrier Polyphthalamide
Release buttons Polycarbonate

1 Trigger button Acetal homopolymer
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Спусковая кнопка Поликарбонат
Боковые кнопки Ацеталь гомополимер

7. Основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия 
(нормированные 
технические 
характеристики, срок 
службы) /  T h e  m ain  
p a ra m e te r s  an d  
c h a ra c te r is tic s  o f  m edical 
dev ice (ra te -  based  
specifica tions, lifetim e, 
ex p ira tio n  d a te )

Характеристики устройства для введения MiniMed Quick-Serter ММТ-

Н аи м ен о в ан и е  х а р а к т е р и с т и к и
З н ачен и е  

ха ра  к те р и с ти к и
М асса изделия, г 30±Ю %
Диаметр корпуса, мм 49,78±0,25
Высота МИ во взведенном состоянии, мм 58±10 %
Высота МИ в невзведенном состоянии, мм 41,5±10%
Ш ирина рукоятки, мм 40,39±0,25
Количество циклов работы МИ в течение 
срока службы 548

Срок службы МИ 3 года

Характеристики v c rp o flc T B a  для введения Sil-Serter ММТ-385:

Н аи м е н о в а н и е  х а р а к т е р и с т и к и
З н ач ен и е

х а р а к т е р и с т и к и
Масса изделия, г 40,8±10 %
Длина изделия., мм 168±10%
Диаметр корпуса, мм 30±10%
Высота МИ во взведенном состоянии, мм 160±10%
Высота МИ в невзведенном состоянии, мм 131±10%
Ш ирина рукоятки, мм

25±10%

Количество циклов работы МИ в течение 
срока службы

600

Срок службы МИ 5 лет

Characterictics MiniMed Quick-Serter MMT-305QS:
C h a ra c te r is tic s M ean ing
Weight o f medical device, g 3 0± I0%
Diameter o f  housing, mm 49,78±0,25
Height o f  medical device when loaded, mm 5 8 ± I0 %
Height o f  medical device when non-loaded, 
mm 4 1 ,5± I0%

Width o f  handle, mm 40,39±0,25
Service cycles 548
Service life 3 years

Characteristics Sil-Serter MMT-385:
C h a ra c te r is tic s M ean ing
Weight o f medical device, g 40,8±10%
Length o f medical device, mm 168±10%
Diameter o f housing, mm 30±10 %
Height o f  medical device when loaded, mm 160±10%
Height o f  medical device when non-loaded, mm 131±10%
Width o f  handle, mm 25±10%
Service cycles 600
Service life 5 years

8. Условия Изделия используется при следующих условиях эксплуатации: Devices will be used in the following operating conditions:

cond itions. Уйиошм^ксЬЛаа?ашЫ Operating Osndftiwis
Температура, °C От +5 до +40 Temperature, °С +5 to +40
Влажность. % 15—93, без конденсации Humidity, % 15 — 93, non-condensing
Давление. кПа 7 0 -  106 Pressure, кРа 70 - 106

9. Условия 
транспортирования и 
хранения / Conditions o f 
transportation and storage

Медицинские изделия после изготовления хранится на складе, затем 
доставляются заказчику.
Транспортировка должна производиться крытым транспортом всех 
видов в соответствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.___________________________________________

Medical devices will be stored in a warehouse environment after the 
product is manufactured, and before delivery to the customer.
The transportation must be done in the covered vehicles o f all types in 
accordance with the rules in force in used type o f  transport.
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Условия для  хранения и транспортировки T ransport and S torage Conditions
Температура, °С От 20 до +30 Temperature, °C 20 to 30
Влажность, % От 15 До 93 Humidity, % 15 to 93
Давление, кПа Н/П Pressure, kPa N/A

В дальнейшем МИ хранится в домашних условиях.
Условия для хранения в домашних условиях Use Conditions
Температура, °С От +5 до +40 Temperature, "C 5 to 40
Влажность, % От 15 До 93 Humidity, % 15 to 93
Давление, кПа 7 0 -1 0 6 Pressure, kPa 70 to 106

10. Гарантийные 
обязательства /  W arran ty компании Медтроник в России.

For product warranty information, please contact a local Medtronic 
support representative.

11. Перечень национальных 
и международных 
нормативных 
документов/стандартов, 
которым соответствует 
медицинское изделие / The 
list o f  national and 
international regulatory 
documents/standards, which 
matches medical device

Стандарт Н аименование
AAMl T1R12 Проектирование, испытания и маркировка 

медицинских изделий многоразового 
использования для переработки в медицинских 
учреждениях: руководство для производителей 
медицинских изделий

AAMI TIR30 Справочник по процессам, материалам, методам 
испытаний и критериях приемлемости для 
очищаемых медицинских изделий многоразового 
использования

ASTM D4169 Стандартная методика для испытания 
эффективности транспортных тар и систем

EN ISO 
15223-1

Изделия медицинские - Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, 
этикетках и в сопроводительной документации - 
Часть 1: Основные требования

EN 1041 Информация, поставляемая изготовителем 
для медицинских приборов

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

EN ISO 
10993-1

Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий-Часть 1: Оценка и 
исследования

EN ISO 
10993-5

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

Standards ID Title (equivalent standard/comments)
AAMl T1R12 Designing, testing, and labeling reusable medical 

devices for reprocessing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers

AAMI TIR30 A compendium o f  processes, materials, test 
methods, and acceptance criteria for cleaning 
reusable medical devices

ASTM D4169 Standard Practice for Performance Testing o f 
Shipping Containers and Systems

EN ISO 15223-1 Medical devices-Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to be 
supplied-Part 1: General requirements

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with 
medical devices.

EN 62366 Medical Devices - Application of 
usability engineering to medical devices.

EN 62366-1 Medical devices -  Part 1: Application o f  usability 
engineering to medical devices

EN ISO 
10993-1

Biological evaluation o f  medical devices. Part 1: 
Evaluation and testing within a risk management 
process CORRIGENDUM July 31, 2010

EN ISO 
10993-5

Biological eyaluation o f medical devices. Part 5: 
Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 
10993-10

Biological evaluation o f medical devices - Part 10: 
Tests for irritation and skin sensitization

EN ISO 
10993-12

Biological evaluation o f medical devices.
Part 12; Sample preparation and reference materials

EN ISO 
10993-17

Biological evaluation o f medical devices Part 17: 
Establishment o f  allowable limits for leachable
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EN ISO 
10993-10

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских изделий 
Часть 10. Пробы на раздражение и аллергическую 
реакцию кожи

EN ISO 
10993-12

Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы

EN ISO 
10993-17

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 17. Установление 
пороговых значений для вымываемых веществ

EN ISO 
10993-18

Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 
свойств материалов

EN ISO 
13485

Изделия медицинские. Системы управления 
качеством. Требования к регулированию

EN ISO 
14971

Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

MEDEV 2.7.1 Оценка клинических данных: Руководство 
£ШЯ производителей и уполномоченных органов

substances
EN ISO 
10993-18

Biological evaluation o f medical devices Part 18: 
Chemical characterization o f  materials

EN ISO  13485 Medical Devices -  Quality Management systems -  
Requirements for Regulatory Purposes

EN ISO 14971 Medical devices -  Application o f  Risk 
Management to Medical Devices

MEDEV 2.7.1 Evaluation o f  Clinical Data: A 
Guide for Manufacturers and Notified

Bodies

12. Служба работы с 
клиентами /  C ustom er 
Service

П о всем  в о п р о сам , в к л ю ч а я  ж ал о б ы  н а п родукц и ю , р ем о н т  и 
тех о б сл у ж и в ан и е , о б р а щ а т ь с я  к  У п ол н ом очен н ом у  
П р ед став и тел ю  в  Р осси й ск ой  Ф ед ер ац и и :

О О О  «М ед тр о н и к »
123112, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, 9 эт., пом. III, ком. 41 
Тел.: +7-495-580-73-77, факс: +7-495-580-73-78, 

w w w .m ed tron ic .ru  _______ _

C ontact fo r all questions, including com plaints, repa ir and service of 
m edical devices the A uthorized R epresentative in Russia:

M edtronic, LLC
123112, Presnenskaya Naberezlinaya., 10, floor 9, office III, room 41 
Tel.: +7-495-580-73-77, Fax: +7-495-580-73-78, 
www.medtronic.ru
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18000 Девоншир Стрит
Нортридж, штат Калифорния 91325 США
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Тел.: 818-576-5211

УДОСТОВЕРЯЮЩАЯ НАДПИСЬ

Как ответственный член «Медтроник МиниМед», настоящим я подтверждаю, что 
Дополнение к инструкции по эксплуатации, прилагаемое к настоящему документу, 
является достоверной и точной копией.

Кэтрин Рохас <подписано> 18.11.2021 г.
Старший специалист отдела Подпись
нормативно-правового регулирования

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только 
личность подписанта документа, к которому прилагается сертификат, но не верность, 
точность и действительность самого документа.

Штат Калифорния 

Округ Вент ура  

От 18 ноября 2021 г.
(дата)

ко'мне, К усум  М анвани (нотариус)
(вставить ФИО и должность 
должностного лица)

лично обратилась Кэт рин Рохас, личность которой была установлена на основании 
убедительного доказательства как лица, чье имя поставлено под настоящим документом, и 
подтвердила мне, что она подписала его в силу имеющихся у нее полномочий и что таким 
образом по ее подписи на документе физическое или юридическое лицо, от имени 
которого она выступает, подписало прилагаемый документ. Я удостоверяю ПОД 
СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, согласно законам штата 
Калифорния, что вышеуказанный абзац является точным и верным.

УДОСТОВЕРЯЮ своей подписью и официальной печатью.

Подпись; <подписано>  (Печать)
<Печать; КУСУМ МАНВАНИ 

ЛИЦЕНЗИЯ №2266618 
НОТАРИУС —  КАЛИФОРНИЯ 

ОКРУГ ВЕНТУРА
Срок действия моих полномочий истекает 9 декабря 2022 г.>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных Дмитрием 
Александровичем
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать четвёртого ноября две тысячи двадцать^Ррвого года

Я, Сидоров Кирилл Евгеньевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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ATTESTATION STATEMENT

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

Katherine Rojas 
Regulatory Affairs Specialist

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

State o f  California 
County o f  \ / е у у Ы у < \

On
(date)

before me, (ы Ь 'Г с
(insert name and title o f  the officer)

personally appeared ----------- ---------------------------------- , who
proved to m e on the basis o f  satis&ctory evidence to be the person(^^vhose name(fl^ is/are* 
subscribed to the within instrument and acknowledged to m e that k^ sh e/thgy*executed the 
same in Ip^bsi^lheir authorized capacity(i»8^ and that by biiyher/tb eif signature(s7 on the 
instrument the p erso o (^  or the entity upon behalf o f  which the personfsTacted, executed the 
instrument I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws o f  the State o f  California 
that the foregoing paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature (Seal)

K U S U M  M A N W A N I 
C O M M . # 2266618  

NOTARY PUBLIWJALIFORNIA ,, 
_____  V E N T U R A  C O U N T Y  i
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Дополнение к инструкции по Эксплуатации/Addendum to instruction for use

1. Наименование 
медицинского 
изделия /  Name of 
medical device

Устройство для введения в различных вариантах исполнения

1. Устройство для введения MiniMed Quick-Serter MMT-305QS;
2. Устройство для введения Sil-Serter ММТ-385.

Device for insertion in various versions

1. MiniMed Quick-Serter MMT-305QS;
2. Sil-Serter MMT-385.

2. Сведения о Разработчик /  Developer:
производителе "Медтроник МиниМед", США Medtronic
медицинского MiniMed
изделия 18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325 USA
(наименование, адрес 
местонахождения.

www.minimed.com

почтовый адрес. Производитель /  Manufacturer:
телефон, адрес места "Медтроник МиниМед", США
производства) / Medtronic MiniMed
loformation about 18000 Devonshire Street, Northridge, CA 91325 USA
manufacturer of 
medical device (name.

www.minimed.com

location address, Уполномоченный представитель производителя /  Authorized Representative of M anufacturer
mailing address. OOO «Медтроник», 123112, г. Москва, Пресненская наб., д.10,9 эт., пом. Ш, ком. 41/“Medtronic” LLC, 123112, Presnenskaya Ntd>erezhnaya.,
phone number. 10, floor 9, office Ш, room 41
address of place of Tel; (495) 580-73-77, Fax; (495) 580-73-78
production) www.medtronicju

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение /  Holder of Registration Certificate in Russia (name, 
address, tel, fax, ennail, website)
OOO «Медтроник», 123112, г. Москва, Пресненская наб., д.10,9эт.,
10, floor 9, office Ш, room 41
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

ПОМ. Ш, ком. 41/ “Medtronic” LLC, 123112, Presnenskaya Naberezhnaya.,

Лгфеса мест производства медицинского изделия/ Addresses of Manufacturing Sites for medical device: 
SMC Costa Rica Division S JLL. Building B48, Ave 0
Zona Franca Coyol, 100 Mts A1 Sur De Riteve El Coyol Alajuela, Costa Rica
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3. Назначение 
медицинского изделия / 
Prescription of a medical 
device

Предназначено для облегчения введения совместимых устройсте. It is intended to facilitate the introduction o f compatible devices.

4. Условия применения / 
Conditions for use

Изделие предназначено для многократного использования в 
домашних условиях одним пациентом.___________________

The device is intended for multiple use by one patient in home environment

5. Информация о 
потенциальных потребителях 
медицинского изделия / 
Information on potential 
consumers of medical device

Изделие не имеет возрастных ограничений. This product has no age restrictions.

6. Возможность испособы 
интегрирования сдругими 
медицинскими изделиями / 
The possibility and ways of 
integrating with other 
medical products

Устройство для введения MiniMed Quick-Serter MMT- The Medtronic MiniMed Quick-Serter MMT-305 (QS) is intended for use

Наименования изделия Номер модели РУ№
Инфузионный набор Quick- 
set Infusion Set

ММТ-390391. 392, 
393

-

Инфузионный набор Quick- 
set Infusion

ММТ-386387, 394, 
396,397,398,399

ФСЗ
2011/10169

Устройство для введения Sil-Serter MMT-38S предназначено для 
использования со следующими изделиями:_________

Наименования изделия
Инфузионный набор 
Silhouette Infusion Set
Инфузионный Набор 
Silhouette Infusion Set

Номер модели
ММТ-371,373

ММТ-368,377,378,
381.382,383,384

РУ№

ФСЗ
2011/10169

Device Name Model Number RC№
Quick-set Infusion 
Set

MMT-390,391,392, 
393

-

Quick-set Infusion 
Set(D-cao)

MMT-386,387,394, 
3%, 397,398, 399

FSZ 2011/10169

The Medtronic MiniMed Sil-serter MMT-385 is intended fen use with the 
following products:

Device Name Model Number RC№
Silhouette Infusion Set MMT-371,373 -

Silhouette Infusion Set MMT-368,377,378, 
381,382,383, 384

FSZ 2011/10169

Materials MiniMed Qui ck-Serter MMT-305OS:
material

Housing P o K  c a r b o n a t e

Trigger Button Acetal
Handle Polycarbonate
Set Release Button Polycarbonate
Trigger Spring Stainless Steel
Button spring Stainless Steel
Set Release Spring Stainless Steel

7. Материалы из которых 
изготовлено медицинское 
изделие или его основные 
части (в том числе 
материалы частей 
медицинского изделия, 
которые используются в 
контакте с организмом 
человека) / The materials 
from which it is made or its 
medical device basic parts 
(required materials are 
parts of a medical product 
used in contact with the 
human body)

Материалы устройства для введения MiniMed Quick-Serter ММТ-

Часть МИ , i
Плунжер Поликарбонат (Серый)
Основной корпус Поликарбонат (Серый)
Боковые кнопки Светло-зеленый Ацеталь
Рукоятка Поликарбонат (Зеленый)
Открывающая кнопка Поликарбонат (Серый)
Пружина триггера Нержавеющая сталь
Пружина боковой кнопки Нержавеющая сталь
Пружина открывающей кнопки Нержавеющая сталь Materiab Sil-Serter MMT-38S:

М ат^жалы устройства для введения Sil-Serter MMT-38S
: Часть МИ М атеЙ М
Корпус, Цилиндр АБС-пластик
Кнопка включения Полифталамид

Housing ABS
Barrel ABS
C^arrier Polyphthalamide
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Спусковая кнопка Поликарбонат
Боковые кнопки Ацеталь гомополимер
Пружина спускового механизма Нержавеющая сталь
Амортизирующее кольцо Термопластовый эластомер

Release buttons Polycarbonate
Trigger button Acetal homopolymer
Trigger spring Stainless Steel
[Затрет rii^ niermoplastic elastomer

8. Основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия 
(нормированные 
технические 
характеристики, срок 
службы) / The main 
parameters and 
characteristics of medical 
device (rate- based 
specifications, lifetime, 
expiration date)

Характеристики устройства для введения MiniMed Quick-Serter ММТ- Characterictics MiniMed Quick-Serter MMT-305QS:

Наименование харакгернстяки Значение'
характеристики

Масса изделия, г 30±10%
Диаметр корпуса, мм 49,78±0Д5
Высота МИ во взведенном состоянии, мм 58±10%
Высота МИ в невзведенном состоянии, мм 41,5±Ш%
Ширина рукоятки, мм 40^9t0,25
Количество циклов работы МИ в течение 
срока службы 548

Срок службы МИ 3 года

Cbradjgriitka
Weight of medical device, g
Diameter o f housing, mm
Height of medical device when loaded, mm
Height of medical device when non-loaded, 
mm
Width o f handle, mm
Service cycles
Service life

30±10%
49,78±0Д5
58±10%

41,5±10%

40,39±0Д5
548
3 years

Quick-Serter (MMT-305QS)
В настоящее время Quick-serter упакован в нестерильный пакет с 
маркировкой устройства, напечатанной непосредственно на лицевой 
стороне пакета, и второй этикеткой, нанесенной на обратную сторону 
пакета. Само устройство не имеет прямой маркировки, а вся 
соответствующая информация представлена в маркировке упаковки и 
инструкции по применению, прилагаемой к изделию. Медицинское 
изделие индивидуально упаковано в картонную Kopo6iQ' с инструкцией 
по применению.

Quick-Sertcr (MMT-305QS)
The Quick-serter is cunvntly packaged in a non-sterile pouch with device 
labeling printed directly on the front side o f the pouch and a 2nd label 
applied to the back side of the pouch. The device itself does not have direct 
marking and all relevant infonnation is provided in the package labeling 
and die instructions for use supplied with the product. Medical device is 
individually packaged in a carton box widi instructions for use.

Contents o f deliveiy:
- Quick-Serter, model MMT-305QS (1 unit)
- Instructions for use

Комплект поставки:
- Quick-Sertcr, модель MMT-305QS -  1 шт 
Инструкция по применению

VOi в количестве 56 штук помещаются в картонную транспортную 
у'паковку с воздущно-пузырчатой пленкой и запечатываются клейкой 
пентой.

Характеристики устройства для введешы Sil-Ser^ ММТ-385:

Product in the amount of 56 pieces are placed in a cardboard transport box 
with “bubble” and sealed with packaging tape.

Characteristics Sil-Serter MMT-385:

I' Наименование харакгервешки Значение

Масса изделия, г 40,8±10%
Длина изделия., мм 168±10%
Диаметр корпуса, мм 30±10%

Characteristics B fM h C
W ei^ t o f medical device, g 40,8±10%
Length of medical device, mm 168±10%
Diameter o f housing, mm 30±10%
Height of medical device when loaded, mm 160±l0%
Height of medical device when non-loaded, mm 131±10%
Width o f handle, mm 25±10 %
Service cycles 600
Service life 5 years
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Высота МИ во взведенном состоянии, мм 160±10%
Высота МИ в невзведенном состоянии, мм 131+10 %
Ширина рукоятки, мм 25+10 %

Количество циклов работы МИ в течение 
срока службы 600

Срок службы МИ 5 лет

Sil-Serter (MMT-385)
Sil-serter (MMT-385) производится, упаковывается и маркируется 
компанией SMC Ltd в соответствии со спецификациями Medtronic. Это 
нестерильное, автономное устройство, упакованное в картонную 
коробку заранее определенных размеров вместе со сложенными 
копиями 1FU. На боковой стороне коробки прикреплена этикетка, 
идентифицирующая продукт. Продукт поставляется пациентам i 
первичной упаковке и не имеет дополнительной вторичной упаковки.

Комплект поставки:
- Сил-сертер, модель ММТ-385 -  1 шт 

- Инструкция по применению

VIH в количестве 168 штук помещаются в купонную транспортную 
упаковку с воздушно-пузырчатой пленкой и запечатываются клейкой 
пентой.

Sil-Serter (ММТ-385)
The Sil-serter (ММТ-385) is manufactured, packaged, and labeled by SMC 
Ltd per Medtronic specifications. It is a non-sterile, standalone device 
packaged in a carboard box o f pre-defined dimensions along with folded 
copies o f IFU. A product identifying label is affixed to the side of the box. 
The product is distributed to the patients in the primary packaging and does 
not have any additional secondary packaging.

Contents of delivery:
- Sil-serter, model MMT-385 (1 unit)
- Instructions for Use

Product in the amount of 168 pieces are placed in a cardboard transport box 
with “bubble’' and sealed with packaging tape.

9. Условия
эксплуатации / Operating 
conditions.

Изделия используется при следующих условиях эксплуатации: 
Quick-Serter.

Devices will be used in the following opouting conditions: 
Quick-Serten_____________________________________

Условия ЭКС1

Температура, *43
Влажность, %
Давление, кПа

От +5 до +40
1 5-93 , без конденсации
70-106

[Conditions
Temperature, **С
Humidity, %
Pressure, кРа

+5 to +40
15 — 93, non-condensing
70-106

Sil-Serter: Sil-Serter:
Условия транспортировки, использования и хранения
Температура. ®С От -20 до +50
Влажность. % До 90
Давление. кПа Н/П

Transport, Use and Storafie Conditions
Temperature, *C -20 to +50
Humidity. % Up to 90
Pressure, kPa N/A

Для эксплуатации сертеров не требуется стерильное помещение. 
Однако подготовительные мероприятия, такие как очистка места 
введения, необходимы. Более пoiфoбнyю информацию см. в 
инструкции по применению____________________________________

А sterile use space is not required to operate the serters. However, 
preparation steps such as cleaning the insertion site are required. Refer to 
the instructions for use for more infonnation.
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10. Требования 
безопасности (вюиочая 
методы и средства защиты) 
/ Security requirements 
(including methods and 
remedies)

Перед использованием внимательно прочитайте все инстру1С11ии. 
Чтобы получить сведения об использовании помпы, вероятных 
ошибках и возможных рисках и их причинах, прочитайте руководство 
пользователя к Вашей помпе перед подсоединением инфузионного 
набора. Перед использованием ознакомьтесь с руководством по 
эксплуатации вашего инфузионного набора. Если вы пользуетесь 
устройством впервые, выполните первую его установку под 
контролем вашего лечащего врача.
Устройство для введения разработано таким образом, чтобы свести к 
минимуму риск случайных уколов и непреднамеренных действий, 
таких как «выстреливание» инфузионного набора. Тем не менее 
пользователи предупреждены, что неправильное использование МИ 
может привести к ^ л и  при введении или травме пользователя. 
Изделие имеет две кнопки для введения инфузионного набора для 
предотвращения случайного пуска. Обе кнопки должны быть нажаты 
для высвобождения механизма из позиции взвода. МИ так же имеет 
открывающую кнопку для удаления инфузионного набора из 
устройства для введения.
Всегда проверяйте упаковку инфузионного набора на предмет 
повреждений. Не используйте инфузионный набор, если обнаружите 
повреждения.
Никогда не направляйте заряженное устройство на участок тела, не 
планируемый в качестве места введения. Это позволит избежать 
щ^чайного укола иглой.
Перед введением инфузионного набора в коя^ осторожно удалите 
предохранитель иглы. Игла должна быть прямой и о^ащ ена наружу. 
Не используйте инфузионный набор, если игла согаута.
Первую установку следует проводить под контролем лечащего врача

Read all instructions carefully before using. For information about pump 
therapy, potential errors, and possible risks and their causes, consult your 
pump user guide before connecting the infusion set. Refer to your infusion 
set user guide before using the. If you are using for the first time, you 
should perform your first set-up in the presence o f your healthcare 
professional.
Insertion device has been designed to minimize the risk of accidental 
needle sticks and inadvertent actions such as “launching” the infusion sets; 
however, users are warned that improper use o f the device may lead to 
insertion pain or user injury.
The device has a double button ejection to prevent accidental discharge; 
both buttons must be pressed to release the spring/carrier from the locked 
position. The device also has a release button for positive disengagement oi 
the infusion set from the insertion device.
Always inspect the packaging o f die infusion set for damage. Do not use 
the infusion set if there is dam^e.
Never point the loaded toward any body part where insertion is not desired. 
This is to avoid an accidental needle stick.
Carefully remove die needle guard before inserting the infusion set into 
your skin. The needle should be straight and point outward. Do not use the 
infusion set if the needle is bent.
You should perform your first set-up o f in the presence of your healthcare 
professional.

11. Условия 
транспортирования и 
хранения /  Conditions of 
transportation and storage

Медицинские изделия после изготовления хранится на складе, затем 
доставляются заказчику.
Транспортировка должна производиться крытым транспортом всех 
видов в соответствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

Medical devices will be stored in a warehouse environment after the 
product is manufactured, and before delivery to the customer.
The transportation must be done in the covered vehicles o f all types in 
accordance with the rules in force in used type of transport 
Ouick-Serter

Условия хранения (домашнее использование)
Температура, ®С Комнатная температура (От 

f20 ®С до 30 ®С)
Влажность, % От 15 до 93
Давление, кПа Н/П

Storage Conditions (home use)
Temperature, *C Room Temperature (+20 ®C to 

30 ®C)
Humidity, % 15 to 93
Pressure, kPa N/A

Transport and Storage Conditions (warehouse)
Условия для хранения и транспортировки (склад) Temperature, ®C -25 to +70
Температура, ®С I От -25 до +70 Humidity. % 15 to 93
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Влажность, % От 15 До 93 Pressure, кРа N/A I
Давление, кПа Н/П

Transport and Storaee Conditions
Условия для использования (домашнее использование) Temperature, “C 5 to 40
Температура, *0 От 5 до +40 Humiditv, % 15 to 93
Влажность, % От 15 До 93 Pressure, kPa 70 to 106
Давление. кПа 70-106

Sil-Serter
Sil-Serter: Transport. Use and Storage Conditions
Условия транспортировки. использования и хранения Temperature, ®C -20 to +50
Температура, ®С От -20 до +50 Humidity, % Up to 90
Влажность. % До 90 Pressure, kPa N/A
Давление, кПа Н/П

12. Требования к охране 
окружающей среды при 

применении медицинского 
изделия. Утилизация
медицинского изделия / 
Requirements for the 
protection of the environment 
in the application o f medical 
devices. Procedure for 
utilization/liquidation of MD

Ceprep не вступает в прямой контакт с кровью или жидкостями 
организма.
При соблюдении правил эксплуатации, транспортировки и хранения 
изделие не наносит вреда окружающей среде.
По истечению срока службы изделие следует утилизировать в 
соответствии с локальными требованиями.

По истечению срока службы изделие следует считать медицинским 
этходом класса Л по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизировать 
соответствующим образом. Не утилизируйте данный продукт вместе с 
несортированным бьетовым мусором.____________________________

The setter does not come into direct contact with blood or body fluids. 
After the expiration of service life device should be dispose the in 
accordance with the requirements o f the national legislation on 
environment and health and/or hospital requirements.
At the end of its service life, the product should be considered a Class A 
medical waste according to SanPiN 2.1.3684-21 and disposed of 
accordingly. Do not dispose of this product with unsorted domestic waste.

13. Методы и средства 
дезинфекции и 
предстерилизационной 
очистки / Mediods and 
apparatus for disinfection and 
sterilization cleaning

В условиях домашнего применения очищение МИ может 
производиться с помощью бытовых средств.
Сам сертер не проникает в коя^ и только облегчает введение 
инфузионного на^ра. Во время введения инфузионного набора 
пользователь получает инструкцию не касаться и не сгибать иглу 
инфузионного набора, и введенная игла не соприкасается с 
поверхностью сертера. Поэтому сертеры могут поставляться 
нестерильными

Способы очищения:
Quick-Serter (MMT-305QS):
Чтобы очистить сертер:
1. Промойте сертер под проточной водопроводной водой.
2. Погрузте сертер в раствор мягкого мыла и теплой воды.
3. Используйте щепо' с мягкой щетиной, чтобы очистить сертер 
до видимой грязи.
4. Промойте сертер под проточной водопроводной водой до
nojmoro удаления видимого мыла. Обязательно полностью промойте 
все труднодоступные места.____________________________________

In the home healthcare environment, the device may be exposed to 
ordinary household cleaning agents. The serter itself does not penetrate the 
skin and only facilitates the insertion o f die infusion set. During insertion 
o f the infusion set, the user is instructed not to touch or bend the infusion 
set needle and the inserted needle does not contact the sur&ce o f the serter. 
Therefore, the setters can be provided non-sterile.

Cleaning
Quick-Serter (MMT-305QS):

To clean the serter:
1. Rinse die serter under running tap water.
2. Submerge the serter in a solution o f mild soap and warm water.
3. Use a soft-bristled brush to clean the serter until it is free o f visible dirt.
4. Rinse the setter under miming tap water until all visible soap is gone. 

Make sure to fully rinse all hard-to-reach areas.
5. Shake off any excess water. Place die serter upright on a clean clodi to 

air dry.

Sil-Serter(MMT-38S):__________________________________________
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5. Стряхните лишнюю воду. Положите сертер вертикально на 
чистую ткань, чтобы он высох на воздухе.

Sil-Serter (ММТ-385);
Протрите сертер водой и мягким чистящим раствором, например, 
жидким моющим средством или мылом. Используйте влажную ткань, 
смоченную чистой водой, чтобы смыть мыло. Стряхните лишнюю 
воду. Положите сертер вертикально на чистую ткань, чтобы он высох 
на воздухе._____________

Wipe the serter with water and mild cleaning solution, such as liquid 
detergent or soap. Use a damp cloth moistened with clean water to rinse ofl 
the soap. Shake off any excess water. Place the serter upright on a clean 
cloth to air dry.

14. Гарантийные 
обязательства / Warranty

Гарантийный срок хранения изделия неограничен. Гарантия 1 год с 
момента передачи изделия конечному пользователю. Сведения о 
гарантии на продукт можно получить в представительстве компании

For product warranty information, please contact a local Medtronic 
support representative. The warranty shelf life of the product is unlimited. 
The warranty 1 year from the date of delivery of the product to the end 
user.

IS. Перечень национальных 
и международных 
нормативных 
документе в/стандартов, 
которым соответствует 
медицинское изделие / The 
list o f national and 
international regulatory 
documents/standards, which 
matches medical device

Стандарт Наименование
AAMITIR12 Проектирование, испытания и маркировка 

медицинских изделий многоразового использования 
для переработки в медицинских учреждениях: 
эуководство для производителей медицинских изделий

AAMITIR30 Справочник по процессам, материалам, методам 
испытаний и критериях приемлемости для очищаемых 
медицинских изделий многоразового использования

ASTMD4169 Стандартная методика для испытания эффективности 
транспортных тар и систем

ENISO
15223-1

11зделия медицинские - Символы, применяемые при 
иаркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной AoityMeHrannH - Часть 1: Основные 
гре^вания

EN 1041 (Информация, поставляемая изготовителем для 
медицинских приборов

EN 62366 (Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

EN ISO 
10993-1

(Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий-Часть 1: Оценка и 
исследования

EN ISO 
10993-5

(Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5 
(Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

Standards ID Title (eauivalent standard/comments)
AAMITIR12 Designing, testing, and labeling reusable medical 

devices for reprocessing in health care ^ ilities : A 
guide for medical device manufacturers

AAMITIR30 A compendium of processes, materials, test 
methods, and acceptance criteria for cleaning 
reusable medical devices

ASTMD4169 Standard Practice for Performance Testing of 
Shipping Containers and Systems

ENISO 15223-1 Medical devices-Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to be 
supplied-Part 1: General requirements

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with 
medical devices.

EN 62366 Medical Devices - Application of 
usability engineering to medical devices.

EN 62366-1 Medical devices -  Part 1: Application of usability 
engineering to medical devices

EN ISO 
10993-1

Biological evaluation o f medical devices. Part 1: 
Evaluation and testing within a risk management 
process CORIUGENDUM July 31,2010

EN ISO 
10993-5

Biological evaluation o f medical devices. Part 5: 
Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 
10993-10

Biological evaluation o f medical devices - Part 10: 
Tests for irritation and skin sensitization

EN ISO 
10993-12

Biological evaluation of medical devices.
Part 12: Sample preparation and refa*ence materials

EN ISO 
10993-17

Biological evaluation of medical devices Part 17: 
Establishment o f allow^le limits for teachable
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EN ISO 
10993-10

Изделия медицинские. Оценка биологического 
зействия медицинских изделий Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN ISO 
10993-12

Изделия медицинские. Оценка биологического 
аействия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы

EN ISO 
10993-17

Изделия медицинские. Оценка биологического 
аействия медицинских изделий. Часть 17. 
Установление пороговых значений для вымываемых 
веществ

EN ISO 
10993-18

Изделия медицинские. Оценка биологического 
аействия медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств материалов

EN ISO 
13485

Изделия медицинские. Системы управления 
качеством. Требования к регулированию

EN ISO 
14971

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям

MEDEV 2.7.1 Оценка клинических данных: Руководство дня 
производителей и уполномоченных органов

substances
EN ISO 
10993-18

Biological evaluation o f medical devices Part 18: 
Chemical characterization o f materials

ENISO 13485 Medical Devices -  Quality Management systems -  
Requirements for Regulatory Puiposes

EN ISO 14971 Medical devices — Application of Risk 
Management to Medical Devices

MEDEV 2.7.1 Evaluation o f Clinical Data: A 
Guide ft)rManufecturers and Notified

Bodies

16. Служба работы с 
клиентами / Customer 
Service

По всем вопросам, В1слючая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к  Уполномоченному 
Представителю в Российской Фед^шции:

ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, Пресненская наб., д.Ю, 9 эт., пом. 111, ком. 41 
Тел.: +7-495-580-73-77, факс: +7-495-580-73-78, 

www.medtronic.ru ________________

Contact for all questions, including complaints, repair and service of 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC
123112, Presnenskaya Naberezhnaya., 10, floor 9, oifice П1, room 41 
Tel.: +7-495-580-73-77, Fax: +7-495-580-73-78, 
www.medtronic.ru
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Тел.: 818-576-5211

УДОСТОВЕРЯЮ Щ ЕЕ ЗАЯВЛЕНИЕ

Как ответственный член «М едтроник МиниМ ед» (Medtronic M iniM ed), настоящим я 
подтверждаю, что следую щ ее Дополнение к инструкции по эксплуатации, прилагаемое к 
настоящему документу, является достоверной и точной копией.

Кэтрин Рохас (Katherine Rojas)

Специалист отдела нормативно-правового регулирования

<подписано> 3.11.2022 г. 
Подпись

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только личность 
подписанта документа, к которому прилагается сертификат, но не верность, точность и 
действительность самого документа.

Штат Калифорния 
округ Вентура
И  марта 2022 г., ко мне. Кусуму Манвани. нотариусу.

(дата) (вставить ФИО должностного лица)
лично обратилась Кэтрин Рохас (Katherine Roias^________________________ личность
которой была должным образом установлена, чье имя проставлено под настоящим 
документом, и подтвердившая мне, что она подписала данный документ в силу имеющихся у  
нее полномочий, и что таким образом на основании проставленной ею подписи на документе 
физическое или юридическое лицо, от имени которого она выступает, подписало прилагаемый 
документ. Я удостоверяю ПОД СТРАХОМ  НАКАЗАНИЯ ЗА  ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО, 
согласно законам штата Калифорния, что вышеуказанный абзац является точным и верным.

УДОСТОВЕРЯЮ  своей подписью и официальной печатью.

Подпись <подписано>

<Штамп: <печать: <неразборчиво»
Кусум Манвани 
Лицензия № 2266618

(Печать) г о с у д а р с т в е н н ы й  н о т а р и у с  о к р у г а
ВЕНТУРА КАЛИФОРНИЯ
Срок действия моих полномочий истекает 9 декабря 
2022 г.>

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных Дмитрием 
Александровичем



Р о сси й ск а я  Ф е д ер а ц и я  

Г о р о д  М о ск в а

В о с е м н а д ц а т о г о  м а р т а  д в е  ты ся ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о го  года

Я, Мыгыш Ольга Н иколаевна, врем енно исполняю щ ий обязан ности  нотариуса города  
М осквы А л ехи н а Евгения В ладим ировича , свидетельствую  п одли н н ость  подписи  
переводчика И скусны х Д м итрия А лександровича.

П одпись сделана в м оем  присутствии.
Л ичность подпи савш его док ум ен т установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  5 7 /I7 1 -H /7 7 -2 0 2 2 -4 -3 5 4 7 .

Упла«^н<Х'3^^верш ение нотариального действия: 4 0 0  руб. 0 0  коп.
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