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1. Relazione tecnica

Sistema di monitoraggio glicemico

In continuo con sensore Medtronic

Medtronic propone in offerta per il presente lotto i seguenti prodotti:

APPARECCHIATURA
DESCRIZIONE CODICE FOTO CONTENUTO

Guardian Connect | MMT-7820WE Guar_‘zia“”” _CO”“eiF e " ISiSt?ma di
. monitoraggio continuo el glucosio
Starter Kit

(CGM) in tempo reale, compatibile con il
sensore del glucosio Medtronic Enlite. Il
trasmettitore riceve dati dal sensore
ogni 5 minuti e li invia alla applicazione
Guardian™ Connect tramite
collegamento  Bluetooth su uno
smartphone compatibile. L’applicazione
visualizza in automatico al paziente gli
andamenti glicemici, consente
I'inserimento di eventi di diario
quotidiano, segnala le escursioni
glicemiche al paziente attraverso una
serie diavvisi.

L’applicazione sincronizza poi tutte le
informazioni storiche in automatico,
quotidianamente, sul sistema di
gestione della terapia CarelLink®,
tramite la connessione internet dello
smartphone.

Lo starter kit comprende il
trasmettitore Guardian™ Connect, il
suo tester e il caricatore, oltre alle
istruzioni d’uso.

Monitor iPod ACC- Il ricevitore iPod Guardian Connect Wi-

. Fiinclude 1 dispositivo Apple iPod Touch
Guardian Connect IPOD16WE 16Gb di 6° generazione con funzionalita
WiFi

Wi-Fi per il collegamento a una
connessione internet (non fornita) e con
funzionalita Bluetooth per il
collegamento al trasmettitore Guardian
Connect.

Il dispositivo é corredato di una serie di
servizi di gestione remota che
consentono 'uso dello stesso
esclusivamente come monitor per
I’applicazione Guardian Connect e per
I’accesso al sito del CareLink Personal.
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MATERIALE DI CONSUMO

DESCRIZIONE | CODICE FOTO CONTENUTO

Sensore MMT-7008A Confezione indivisibile da 5 sensori
Enlite™ .l, Enlite, monouso sterili confezionati

V singolarmente in blister.

Sensore sottocutaneo per larilevazione
continua del glucosio di ultima generazione
Enlite, inserimento a90°. L'applicazione
sottocutanea assistita con dispositivo di
inserimento dedicato One press serter. L'ago
metallico di inserzione & invisibile durante il
processo diinserimento e viene
automaticamente ritratto nel portaago per
uno smaltimento sicuro. (conf. indivisibile da 5
pezzi, contiene 10 cerotti per il fissaggio alla
cute del sensore Enlite).

e
w P

One Press MMT-7512WE Dispositivo di inserimento con pulsanti a
singola pressione per il posizionamento

Serter : . :

rapido e sicuro del sensore Enlite™ .

Riduce le operazioni manuali e il rischio di

errore.

Dotato di meccanismo dirilascio a singola

pressione per facilitare inserimenti ripetuti e

continuativi nel tempo da parte di uno stesso

paziente. Nasconde la vista dell'ago

introduttore in tutte le fasi dell'inserimento del

sensore.

Per uso da parte del singolo paziente.

CARATTERISTICHE PRINCIPALI

Descrizione del Guardian™ Connect e un sistema di monitoraggio continuo del glucosio (CGM) in
sistema offerto tEeanTi]tF()ao reale, compatibile esclusivamente con il sensore del glucosio Medtronic

[l trasmettitore riceve dati dal sensore ogni 5 minuti e liinvia tramite collegamento
Bluetooth alla applicazione Guardian™ Connect, che funge quindi daricevitore,
installata su uno smartphone compatibile.

Nel sistema e anche disponibile un ricevitore aggiuntivo per consentire
I'installazione della applicazione Guardian Connect, si tratta di un Apple iPod
Touch Wi-Fi dedicato all’'uso come monitor di Guardian Connect.

L’applicazione visualizza in automatico al paziente gliandamenti glicemici,
consente I'inserimento di eventi di diario quotidiano, segnala le escursioni
glicemiche al paziente attraverso una serie di avvisi (che possono essere replicati
come notifiche di applicazione quando lo smartphone halo schermo bloccato).
L’applicazione sincronizza poi tutte le informazioni storiche in automatico,
guotidianamente, sul sistema di gestione della terapia CareLinke, tramite la
connessione internet dello smartphone o del ricevitore (la connessione deve
essere disponibile all’'utente, non viene fornita con il sistema). Il sistema di
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gestione della terapia CareLink elabora poi una serie di report grafici e numerici
che consentono una rapida analisi della variabilita glicemica in funzione della
terapia, integrando anche dati da un diario digitale che il paziente crea
direttamente nella applicazione di Guardian Connect.

Trasmettitore di Dispositivo che raccoglie le letture del sensore, le elabora applicando un algoritmo
Guardian Connect di cahbrazmng e le invia tramite Bluetooth (w!reless) aI.Ia appllcaZ|on'e 'Guardlan
Connect, residente sullo smartphone o ricevitore dedicato compatibile.

 Distanza di trasmissione del segnale al ricevitore: 6,1 metri

*Pes04,6¢

e Protezione umidita e urto: IP48, protetto dagli effetti dell’'immersione in acqua
fino a 2,4 m per 30minuti consecutivi, quando collegato al sensore del glucosio;
protetto dagli oggetti solidi con diametro superiore a 1mm.

e Tecnologiain grado di eseguire le calibrazioni e i comandi impartiti dalla
applicazione sul dispositivo di visualizzazione e di memorizzare le misura del
sensore CGM per 10 giorni direttamente su una memoria dedicata del
trasmettitore; in parallelo avviene tramite la applicazione la memorizzazione
giornaliera ed automatica di tutte le informazioni del sistema

(valori glicemici, valori sensore, avvisi e allerte, eventi del diario, eventi di sistema)
sul database del paziente nel sistema online CareLink Personal (in presenza di
connessione internet)

« Alimentazione: batteria ricaricabile tramite caricatore fornito in dotazione
(alimentato da una normale batteria alcalina AAA)

e Vitautile del trasmettitore: 1 annoin utilizzo continuo

e Garanzia del trasmettitore: 1 anno

Sistema di sicurezza:

- Presenzadiun led sul trasmettitore che consente la verifica di elementi
essenziali del suo funzionamento senza dover nemmeno accedere al
ricevitore: indicatore di carica completata, di modalita di abbinamento
Bluetooth attiva, di connessione a sensore correttamente perfuso nel
sottocute.

Applicazione di L'applicazione Guardian™ Connect € il componente del sistema di
Guardian Connect monitoraggio continuo del glucosio (CGM) Guardian™ Connect che

. . . ) rappresenta l’interfaccia con I'utilizzatore.

(interfaccia/ricevitore | | o scarico e I'uso dell'applicazione & incluso nel costo del trasmettitore, e I'uso
di Guardian Connect) | dellapplicazione & possibile solo abbinandovi via wireless un trasmettitore
Guardian™ Connect.

L’applicazione puo essere scaricata su un dispositivo mobile compatibile
(smartphone) e in questo caso il sistema smartphone + applicazione costituisce
a tutti gli effetti il ricevitore di Guardian Connect.

In alternativa, siamo in grado di fornire un supporto hardware opzionale quale
ricevitore, costituito da un Apple iPod Touch WiFi vincolato ad essere
utilizzabile solo come supporto per fare funzionare I'applicazione di Guardian
Connect e il sistema software CareLink.
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L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio, i trend relativi nel tempo, le
allerte glicemiche relative alle escursioni dei valori del sensore, e fornisce inoltre
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, I'immissione di informazioni
di diario quotidiano (pasti, esercizio fisico, insulina, glicemie, annotazioni libere),
nonché per il trasferimento automatico dei dati raccolti nel sito web di CareLink
Personal (in presenza di collegamento internet).

Caratteristiche L'applicazione Guardian™ Connect:

dell’applicazione di . _ o

. Visualizza attraverso la sua schermata Home le informazioni
Guardian Connect fondamentali per il controllo degli andamenti glicemici da parte del
(interfaccia/ricevitore paziente: valore corrente del glucosio del sensore, frecce di
di Guardian Connect) variazione/trend, andamenti storici del glucosio del sensore (anche
identificabili puntualmente), limiti di glucosio basso ed alto impostati,
icone degli eventi annotati dal paziente in corrispondenzadell’orario di

inserimento.
schermata
del menuy—— —— calibrazione
valore di — —— freccia di
h variazione
glucosio
cormante
rilevato dal
Sensore
limite .
dellavviso Il;r?ﬂc_:c; dei
di glueosio — valor di
alto dal | glucosio del
- SeEnsore
SENSOre
—— tracciato continuo
dei valori di
. glucosio del
. “mlte SEnsore
dellavviso |
di glucosio — ]
basso del
SENSOre
o ! | J o
indicatore del giorno  jntervallo aggiungi evento

di tempo

Visualizza a colpo d’occhio sulla schermata Home attraverso una barra
di stato le informazioni fondamentali per il controllo dello stato di
calibrazione e funzionamento del sensore del glucosio: durata rimanente
del sensore in giorni e tempo prima della successiva calibrazione, con
icone grafiche diimmediata leggibilita

Sequenzaicone da sensore appenainserito a sensore da sostituire

QOGEeCrr2 600

Sequenzaicone da calibrazione appena effettuata a calibrazione
necessaria/ dato non disponibile
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Fornisce una schermata di menu che consente di controllare e
impostare tutte le funzionalita del sistema, sia per il paziente che per la
visualizzazione daremoto e la sincronizzazione dei dati in presenza di

connessione internet.

dasslis &

livello di caricaresidua del trasmettitore con indicazione %
ED
@ stato di collegamento Bluetooth tra applicazione e trasmettitore

Consente I'impostazione di allerte glicemiche in tempo reale basate sui
valori e sui trend di variazione del glucosio del sensore.

Avviso
glueosin .
Limite i _sensore sio P ——
glucosio g
alto .ll.Awlsu i Avvise diminuzione rapida
' glucosio alto \
pravisto \
l s : | Glucosio
K foviso aumento rapido \ B cencore

.

A Awiso glucosko basso

Limite di
glucosio
basso

Anviso gl'..iﬂﬂ!.il'} sensore basso =4

Nello specifico si evidenziano:

- Limiti glicemici distinti per glucosio alto e glucosio basso

- Impostazione su unica fascia oraria o con distinzione giorno/notte

- Avuvisi acustici di glucosio alto o basso al raggiungimento della
relativa soglia
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- Awvisiacustici di aumento o diminuzione rapida al superamento di
una velocita predefinita di variazione glicemica

- Awvisiacustici predittivi di ipo o iperglicemia, che si innescano
guando il paziente € ancora nei limiti glicemici e se il suo trend di
variazione glicemica lo dovesse portare in un tempo scelto
dall’'utente al valore soglia

- Awvisiditrend in formagrafica: frecce di variazione che compaiono
direttamente sulla schermata Home a fianco del valore glicemico
corrente, ed indicano:

T o " = ilvalore glicemico misurato dal sensore sta cambiando. 1-2 mg/dl per minuto

ﬂ D“ J'- il valore glicemico misurato dal sensore sta cambiando rapidamente
2=3 mg/dl per minuto

I I | a m— ilvalore glicemico misurato dal sensore sta cambiando molto rapidamente
pits di 3 rg/dl per minuto

- Leallerte acustiche possono essere regolate come volume in quanto
notifiche dell’applicazione Guardian Connect direttamente nelle
impostazioni notifiche/audio dello smartphone o del ricevitore
dedicato.

(a titolo di esempio si riportano le impostazioni in sistema iOs)

- - nu o

L sl
Contsnn rocfichs q

Mosrs in Carstes botficha i

= I - v we -
= € Tasoni o etk BECO
Al it e e v i
T P pim o g
) b Lol a
i
NAGH R 0 T £

L’applicazione consente un immediato inserimento da parte del paziente
di eventi di diario giornaliero digitale, che si sincronizzano in automatico
conidati glicemici del sensore in modo da comparire nel grafico del trend
ed essere consultabili dal paziente direttamente dalla schermata Home
della applicazione.

EVENTI DIARIO:

e Esercizio fisico

e |nsulina
e Glicemia o Calibrazione
e Pasto

» Altro (note su come si sente il paziente, ogni
altra informazione rilevante che dovrebbe essere
riportata, campo a testo libero)
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Sensore del glucosio
Enlite

Sensore elettrochimico su base enzimatica per la misurazione del glucosio nel
fluido interstiziale (ISF) dedicato per 'impiego con il sistema Guardian Connect.

Range glicemico 40-400 mg/dl

Elettrodo flessibile e privo di cannula.

Protetto da membrane per assicurare la migliore stabilita dell’ambiente di
reazione e minimizzare il rischio diinterferenti.

Metodo elettrochimico catalizzato da glucosio-ossidasi.
Lunghezzaelettrodo 8,75 mm

Durata sensore 6 giorni

MARD 9,1% vs YSI*, accuratezza in base alla griglia di Clarke: A+B =
98,6%, A=92,5%

Condizioni di conservazione: 2-30°C

Sterile. Ogni pezzo é confezionato singolarmente e sterilizzato mediante
esposizione araggi gamma secondo le norme vigenti. Non risterilizzabile.
Non controindicato all’uso in gravidanza

Non controindicato all’uso durante dialisi

Non controindicato all’'uso con paracetamolo

Sistema di inserimento verticale, con successiva rimozione dell'ago
introduttore con ritrazione automatica nel suo involucro per protezione da
puntura accidentale.

Disponibile sistema di inserimento semi-automatico One-press Serter
che aiuta il paziente ad effettuare un inserimento corretto del sensore,
guidandone il posizionamento attraverso un sistema arilascio assistito,
per minimizzare ogni possibile errore manuale.

Disponibili dei cerotti pre-formati per il fissaggio del sensore alla cute, per
consentire un posizionamento sicuro nel tempo e quindi la massima
stabilita del monitoraggio.

*LaMARD del 9.1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore) € stata misuratain uno studio clinico (dati
su file, Medtronic MiniMed) su 24 pazienti presentato al congresso ATTD 2016. Questo studio includeva I'ultima
versione del sensore Enlite, che & lo stesso utilizzato con Guardian Connect. Questo sensore € stato utilizzato
conil trasmettitore Guardian 2 Link, che ha un algoritmo di elaborazione del segnale simile (non identico) a quello
del trasmettitore di Guardian Connect.

Monitor iPod
Guardian Connect Wi-
Fi

Supporto hardware opzionale per consentire |'utilizzo dell’applicazione Guardian
Connect (funzione diricevitore dedicato).
Dispositivo Apple iPod Touch Wi-Fi 16Gb di sesta generazione.

Dimensioni e peso: 12.34x5.86 x0.61 cm, 889

Display e leggibilita: Display Retina. Display Multi-Touch IPS con diagonale
di 4 pollici. Risoluzione 1136-per-640-pixel a 326 ppi. Luminosita massima
500 cd/m2

Funzioni di connessione Wi-Fi: 802.11a/b/g/n/ac Wi-Fi

Funzioni di connessione Bluetooth: 4.1 BLE

Batteria ricaricabile agliioni di Litio

Capacita dimemoria: 16Gb

[l dispositivo Apple consente l'installazione dell’applicazione Guardian Connect e
'immagazzinamento delle registrazioni del sistema (valori di glucosio del sensore,
eventi del diario, eventi glicemici ed allerte) sostanzialmente senza limiti di
spazio in quanto la gran parte della memoria di sistema é dedicata alla
applicazione Guardian Connect e non € possibile installare altro software.
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Sistema software di
gestione della terapia
CareLink

[l sistema Guardian Connect, grazie alle sincronizzazioni automatiche della sua
applicazione con il sistema CareLink Personal, permette al paziente di:

e Garantire al medico a cui ha dato accesso al proprio CareLink Personal tramite il
software CareLink Pro in dotazione al professionista sanitario, di visualizzare ogni
giornoidati aggiornati sulla propria variabilita glicemica attraverso dei report
sintetici e ad alto contenuto informativo, senza che né il paziente né il medico
debbano scaricare dei dispositivi.

» Consentire, se lo desidera, a delle persone di supporto (fino a 5) di visualizzare
da remoto e su qualunque dispositivo connesso ad internet una versione web
della applicazione che usa il paziente (CareLink Connect, modulo web e mobile di
CareLink Personal) per vedere in tempo reale i suoi valori del glucosio, i suoi
andamenti glicemici, e gli eventuali avvisi ricevuti per le ultime 24H. Le persone
di supporto potranno anche scegliere di ricevere gratuitamente dal sistema
CareLink degli sms di avviso quando si presentano sulla applicazione del paziente
degli avvisi glicemici, in modo del tutto personalizzabile.

Menitoraggio in continuo del glucosio e ricezione automatica degli avvisi.

FAOINTL
o Eaba

Tutte queste funzioni si possono realizzare quando I'applicazione del paziente ha
una connessione internet disponibile.

LOTTO 4 -RELAZIONE TECNICA 11




2. Documentazione tecnica

Lotto 4
Medtronic

LOTTO 4-DOCUMENTAZIONE TECNICA GUARDIAN CONNECT




Scheda Tecnica

Starter Kit MMT-7820WE Medtronic

Guardian Connect

Starter Kit
MMT-7820WE
Medtronic
Informazioni
Descrizione: Guardian™ Connect € un sistema di monitoraggio continuo del

glucosio (CGM) in tempo reale, compatibile con il sensore del
glucosio Medtronic Enlite. Il trasmettitore riceve dati dal sensore
ogni 5 minuti e li invia alla applicazione Guardian™ Connect
tramite collegamento Bluetooth su uno smartphone compatibile.
L’'applicazione visualizza in automatico al paziente gli andamenti
glicemici, consente l'inserimento di eventi di diario quotidiano,
segnala le escursioni glicemiche al paziente attraverso una serie
diawvisi.

L’'applicazione sincronizza poi tutte le informazioni storiche in
automatico, quotidianamente, sul sistema di gestione della
terapia CareLink®, tramite la connessione internet dello
smartphone.

Lo starter kit comprende il trasmettitore Guardian™ Connect, il
suo tester e il caricatore, oltre alle istruzioni d’uso.
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Indicazione d’uso:

Guardian™ Connect & progettato per il monitoraggio continuo
del glucosio (CGM) nel fluido interstiziale sottocutaneo nelle
persone con diabete mellito.

L’'applicazione Guardian™ Connect é concepita per essere
utilizzata con un comune smartphone compatibile. Permette
all'utente di monitorare 'andamento dei livelli di glucosio e di
identificare eventuali episodi di glucosio basso o alto,
visualizzando un avviso se il livello di glucosio raggiunge o si sta
avvicinando ai limiti impostati.

[ valori di glucosio del sensore visualizzati dalla applicazione non
devono essere utilizzati direttamente per eseguire correzioni
della terapia, maindicano piuttosto I'eventuale necessita di una
misurazione di conferma tramite glucometro.

Fabbricante:

Medtronic Minimed
18000 Devonshire Street
91325-1219 Northridge

Mandatario:

Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat, 10
6422 Pj Heerlen

Societa autorizzata alla
commercializzazione in Italia;

Medtronic Italia S.p.A.
ViaVaresina, 162
20156 Milano (M)

Classificazione CE (D.L.vo
46/97 attuazione Dir. CE
93/42,D.L.v0o507/92
attuazione Dir. CE 90/385):

Classe lla

Allegati secondo cui é stato
certificato il dispositivo:

Allegato 11/2

N° Certificato Marcatura CE:

N° 8858

N° Dichiarazione di

DOC 2016-019-02

Conformita:
Codice GMDN: 44611
Codice CND: 712040115 - SISTEMI PER MONITORAGGIO DELLA GLICEMIA

Numero di Repertorio:

1459619

RAEE:

Eco-contributo RAEE compreso nel prezzo

Dispositivi inclusi nel confezionamento dello Starter Kit Guardian Connect

MMT-7820WE

MMT-7821 Trasmettitore di Guardian™ Connect (1x)
MMT-7715 Caricatore di Guardian™ Connect (1x)
MMT-7736 Tester di Guardian™ Connect  (2x)
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Caratteristiche del trasmettitore

Compatibilita [l trasmettitore Guardian™ Connect & un componente del
sistema di monitoraggio continuo del glucosio Guardian™
Connect. Il trasmettitore € compatibile soltanto con il sensore
del glucosio Enlite™. Il trasmettitore riceve i dati dal sensore.
Inoltre il trasmettitore riceve e invia i dati all’applicazione
Guardian™ Connect tramite il collegamento Bluetooth® Smart.

Indicazioni d’'uso Il trasmettitore € indicato all’uso da parte di una singola persona
0 su pill persone, come componente dei sistemi CGM Medtronic
compatibili.

Controindicazioni Non esporre il trasmettitore ad apparecchiature diRMN,

dispositivi per la diatermia o altri dispositivi in grado di generare
campi magnetici di intensita elevata. Se il trasmettitore é stato
accidentalmente esposto a campi magnetici di intensita elevata,
smettere immediatamente di utilizzarlo e contattare il servizio di
assistenza tecnica telefonica o il rappresentante locale.

Precauzioni Utilizzare il trasmettitore unicamente con il sensore del glucosio
Enlite (MMT-7008). Non utilizzare altri sensori. Il trasmettitore
non e progettato per essere utilizzato con altri modelli di
sensore.

Utilizzare unicamente il tester MMT-7736 con il trasmettitore.
Non utilizzare altri dispositivi di prova. Il trasmettitore non &
progettato per essere utilizzato con altri dispositivi di prova.
Utilizzare sempre il tester durante la pulizia del trasmettitore.
Non utilizzare altri dispositivi di prova con il trasmettitore.
L'utilizzo diun altro dispositivo di prova puo determinare
I'ingresso diacqua all'interno del trasmettitore. Il trasmettitore
puo danneggiarsiin caso di infiltrazioni di acqua.

Non sottoporre il tester o il sensore a torsione quando sono
collegati al trasmettitore.

In caso di torsione del tester o del sensore, il trasmettitore puo
danneggiarsi.

Non permettere che il tester entri in contatto con alcun liquido
guando non e collegato al trasmettitore. Se il tester e bagnato
puo danneggiare il trasmettitore.

Non permettere che il trasmettitore entri in contatto con alcun
liquido quando non e collegato al sensore o al tester. L'umidita
danneggia il trasmettitore e un trasmettitore bagnato puo
danneggiare il sensore.

Non pulire le guarnizioni circolari del tester con alcuna sostanza.
La pulizia delle guarnizioni circolari puo danneggiare il tester.

Vita utile stimata del 1 anno, a seconda dell’utilizzo individuale.
trasmettitore

Biocompatibilita Trasmettitore: conforme a EN ISO 10993-1
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Condizioni peril
funzionamento

Temperatura del trasmettitore: da0°Ca45°C (da32°Fal1ll3°F)
Attenzione: quando si aziona il trasmettitore su un tester a
temperature ambiente superioria 41 °C (106 °F), la temperatura
del trasmettitore puo superare 43 °C (109 °F).

Umidita relativa del trasmettitore: tra 10% e 95% senza
condensa.

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da57,60 a 106,17
kPa(da8,4a 15,4 psi).

Temperatura del caricatore: da10°Ca40°C(da50 °F a 104 °F).
Umidita relativa del caricatore: tra 30% e 75% senza condensa.

Condizioni diconservazione | 1omperatura del trasmettitore: da-20 °C a 55 °C (da -4 °F a 131
°F).

Umidita relativa del trasmettitore: fino a 95% senza condensa.

Pressione di funzionamento del trasmettitore: da57,60 a 106,17
kPa(da 8,4 a 15,4 psi).

Temperatura del caricatore: da-10°Ca50°C (da 14 °F a 122 °F).
Umidita relativa del caricatore: tra 10% e 95% senza condensa.

Materiali Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto coniil
paziente: polimerici (poliuretano, policarbonato).

Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici,
carta.

Smaltimento Smaltire caricatore, trasmettitore e tester in conformita alle

normative locali per lo smaltimento delle batterie (senza
incenerimento).

I materiali del confezionamento primario non necessitano di
condizioni speciali di smaltimento.

Durata delle batterie Trasmettitore: sei giorni di monitoraggio continuo del glucosio

subito dopo una ricarica completa. Caricatore: per caricare il
trasmettitore utilizzare una batteria alcalina AAA nuova.

Frequenzadeltrasmettitore | gan4a 2 4 GHz, Bluetooth Smart (versione 4.0)

Potenza di uscita massima 0,1 mW (-9,9 dBm)
(EIRP) ’ ’
Intervallo di funzionamento Fino a 6,1 metri (20 ft)

Comunicazione wireless conil

) Qualita del servizio
trasmettitore

Il collegamento del trasmettitore e dell'applicazione avviene
tramite unarete BLE. Il trasmettitore invia i dati relativi al
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glucosio e gli avvisi del sistema all'applicazione. Il trasmettitore e
I'applicazione verificano l'integrita dei dati ricevuti dopo la
trasmissione wireless. La qualita del collegamento é conforme
alle specifiche Bluetooth v4.0.

Sicurezza dei dati

Il trasmettitore & progettato per accettare comunicazioniin
radiofrequenza (RF) soltanto dai dispositivi riconosciuti e
collegati. E necessario programmare |'applicazione per
consentire la ricezione delle informazioni provenienti da un
trasmettitore specifico. | dati sensibili trasmessi sono criptati per
impedirne lacomunicazione o ricezione non autorizzata.

IP48 protezione daurto e

. ! Trasmettitore: 4 € il livello di protezione contro gli oggetti solidi
immersione

con diametro superiore a1 mm. 8 e il livello di protezione contro
gli effetti dell'immersione continua in acqua [immersione a 2,4
metri (8 ft) per 30 minuti].

Dopo il collegamento, il trasmettitore e il sensore formano un
sistema a tenuta stagna in grado di resistere a una profondita di
2,4 metri (8 ft) per un massimo di 30 minuti. E possibile effettuare
una doccia e nuotare senza rimuoverli.

Accuratezza del sistemadi
monitoraggio continuo del
glucosio

L’algoritmo CGM di Guardian Connect, utilizzato con il sensore
del glucosio Medtronic Enlite, garantisce una MARD del 9.1%
misurata vs. YSI (misura analitica di laboratorio, standard di
riferimento per le valutazioni di accuratezza sui sensori)*

*LaMARD del 9.1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore) € stata
misurata in uno studio clinico (dati su file, Medtronic MiniMed) su 24 pazienti
presentato al congresso ATTD 2016. Questo studio includeva I'ultima versione del
sensore Enlite, che & lo stesso utilizzato con Guardian Connect. Questo sensore &
stato utilizzato con il trasmettitore Guardian 2 Link, che ha un algoritmo di
elaborazione del segnale simile (non identico) a quello del trasmettitore di Guardian
Connect.

Applicazione Guardian™ Connect

Descrizione: L'applicazione Guardian™ Connect € un componente del sistema di
monitoraggio continuo del glucosio (CGM) Guardian™ Connect. Il
sistema di monitoraggio continuo

del glucosio Guardian Connect permette di migliorare la gestione della
terapia del diabete mediante:

» Laregistrazione dei livelli di glucosio durante il giorno e la notte

« L'indicazione degli effetti del regime alimentare, dell'attivita fisica e dei
farmaci sui livelli di glucosio

» Una serie di strumenti aggiuntivi, come gli avvisi glicemici, la
registrazione del regime alimentare e dell'attivita fisica e I'accesso a
CareLink™ Personal

Lo scarico e l'uso dell’applicazione € incluso nel costo del
trasmettitore, e I'uso dell'applicazione € possibile solo abbinandovi un
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trasmettitore Guardian™ Connect.

L’applicazione che pu0 essere scaricata su un dispositivo mobile in cui
sia installata una versione compatibile del sistema operativo.
L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio e fornisce inoltre
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, I'immissione di
informazioni quali i dati relativi all'attivita fisica e ai pasti, nonché per il
trasferimento automatico dei dati raccolti nel sito web di CareLink
Personal.

L'applicazione Guardian™ Connect visualizza avvisi e notifiche se il
livello di glucosio raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti
impostati. L'applicazione permette anche diimmettere manualmente i
valori della glicemia misurati con il glucometro da

utilizzare per la calibrazione. L'applicazione memorizza i dati del sensore
del glucosio, che possono cosi essere analizzati per monitorare
I'andamento dei livelli di glucosio.

Indicazione d’uso L'applicazione Guardian™ Connect e progettata per il monitoraggio
continuo o periodico dei livelli di glucosio nel fluido interstiziale
sottocutaneo nelle persone con diabete mellito.

L'applicazione Guardian™ Connect e concepita per essere utilizzata con
un comune dispositivo elettronico mobile compatibile. Permette
all'utente di monitorare I'andamento

dei livelli di glucosio e diidentificare eventuali episodi di glucosio basso o
alto.

L'applicazione Guardian™ Connect visualizza un avviso se il livello di
glucosio raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti impostati.

| valori di glucosio del sensore visualizzati sullo schermo non devono
essere utilizzati direttamente per eseguire correzioni della terapia. Tali
valori indicano piuttosto I'eventuale necessita di una misurazione di
conferma mediante il glucometro.

Avvertenze sulla Per garantire il corretto funzionamento dell'applicazione Guardian
sicurezza Connect, € necessario un dispositivo elettronico mobile funzionante e
configurato sulle impostazioni appropriate

(ad esempio, un sistema operativo supportato e il collegamento
Bluetooth® attivato). Un dispositivo mobile non funzionante o
impostato in modo errato potrebbe compromettere la corretta
visualizzazione degli avvisi da parte dell'applicazione Guardian Connect.

Precauzioni: E necessario misurare il livello della glicemia aimeno due volte al giorno
oppure quando indicato dal sistema. Se I'applicazione Guardian Connect
indica che i valori di glucosio del sensore non sono compresi
nell'intervallo del target glicemico impostato, controllare il livello della
glicemia effettuando una misurazione con il glucometro.

L'assunzione di farmaci a base di paracetamolo mentre si utilizza il
sensore potrebbe provocare un falso aumento dei valori di glucosio del
sensore. Il livello diimprecisione dipende dalla quantita di paracetamolo
attivo presente nell'organismo e

puo variare in ciascun individuo. Prima di prendere decisioni
terapeutiche, verificare ilivelli di glucosio utilizzando sempre i valori di
glicemia del glucometro.
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Compatibilita attuale | L’applicazione € al momento compatibile con il sistema iOS9 e
con dispositivi mobili | superiori. In particolare & compatibile con i seguenti sistemi hardware:
iPhone 4S, iPhone 5, iPhone 5C, iPhone 5S, iPhone 6, iPhone 6 Plus,
iPhone 6S, iPhone 6S Plus, iPhone 7,iPhone 7 Plus, iPod Touch
(generazione 5), iPod Touch (generazione 6), iPad 3, iPad 4, iPad Air, iPad
Air 2, iPad Pro, iPad Mini, iPad Mini 2, iPad Mini 3, iPad Mini 4.
Informazioni sulla schermata
schermata Home: del menu —— calibrazione
valore di — freccia di
glucosio variazione
corrente
rilevato dal
Sensore
lirrite: )
dell'avviso praf ¢ :::le1
di glucosio — valori t.“
alto del | —— glucosio del
- sensore
sensoare
—— tracciato continuo
dei valori di
o glucosio del
limite _ sensore
dell'avvisa f
di glucosio —/
basso del
sSEensore
|
indicatore del giormne  jptervallo aggiungi evento
di tempo
Awvisi in tempo reale Avviso
sul glucosio del rp o

Limite di $ensare afto “,
sensore: olhicaslo

P,
alto

f l Avviso diminuzione rapida
;‘ Avviso ""\
| gilucosio atto
| previsto
J Glueasia
.-" Avviso aumento rapido sensore
. VViso glucosio basso
revistio

Limite di

glucosio F
baseno Avviso glLﬂ:ﬂ!u‘.‘r Sensore basso

Gli avvisi di monitoraggio del glucosio segnalano i casi in cui i valori di
glucosio del sensore variano a una determinata velocita (avvisi di
aumento o diminuzione) oppure si avvicinano (avvisi predittivi),
raggiungono o non rientrano nei limiti di glucosio basso o alto impostati
(avvisi di soglia). Per ricevere questi avvisi, € necessario impostare i
limiti del glucosio e definire le impostazioni degli avvisi.
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Avvisi diglucosio alto

Utilizzare gli avvisi di glucosio alto per definire le modalita di ricezione
degli avvisi quando i valori di glucosio rilevati dal sensore si stanno
avvicinando o hanno raggiunto il limite di glucosio alto.

Limite di glucosio alto: Il limite di glucosio alto € il valore su cui si basano le
altre impostazioni relative al glucosio alto. Questo limite pud essere impostato
tra 100 mg/dL e 400 mg/dL (tra 5,6 mmol/L e 22,2 mmol/L). Sul grafico dei
valori di glucosio del sensore, il limite di glucosio alto viene visualizzato come
una linea orizzontale arancione in corrispondenza del valore impostato. E’
possibile impostare due limiti diversi per il giorno e la notte, definendo il periodo
temporale di giorno e notte, oppure usare un limite unico sulle 24h.

Awviso glucosio alto: Quando I'opzione Avviso glucosio alto & attivata, il
sistema visualizza un avviso Glucosio sensore alto non appena il valore di
glucosio rilevato dal sensore raggiunge o superail limite di glucosio alto.

Awviso Pre glucosio alto: Quando I'opzione Avviso Pre glucosio alto &
attivata, viene emesso un avviso Glucosio alto previsto ogni volta che il sistema
stima che il livello di glucosio rilevato dal sensore sta per raggiungere il limite di
glucosio alto impostato. Cid consente di segnalare in anticipo un potenziale rischio
diiperglicemia.

Tempo Pre glucosio alto: L'opzione Tempo Pre glucosio alto & disponibile
solo quando ¢ attivata I'opzione Avviso Pre glucosio alto. Con questa opzione, &
possibile definire il momento in cui verra emesso un avviso Glucosio alto
previsto se i valori di glucosio rilevati dal sensore continuano ad aumentare alla
velocita di variazione corrente. E possibile impostare un tempo di preavviso
compreso tradieci minuti e un‘ora.

Awvisi di glucosio basso

Utilizzare gli avvisi di glucosio basso per definire le modalita di ricezione
degli avvisi quando i valori di glucosio rilevati dal sensore si stanno
avvicinando o hanno raggiunto il limite di glucosio basso.

Limite di glucosio basso: Il limite di glucosio basso € il valore su cui si basano
le altre impostazioni relative al glucosio basso. Questo limite pud essere
impostato tra 50 mg/dL e 90 mg/dL (tra 2,8 mmol/L e 5 mmol/L). Sul grafico dei
valori di glucosio del sensore, il limite di glucosio basso viene visualizzato come
una linea orizzontale rossa in corrispondenza del valore impostato. E’ possibile
impostare due limiti diversi per il giorno e la notte, definendo il periodo temporale
di giorno e notte, oppure usare un limite unico sulle 24h.

Awviso glucosio basso: Quando I'opzione Avviso glucosio basso ¢ attivata, il
sistema visualizza un avviso Glucosio sensore basso non appena il valore di
glucosio rilevato dal sensore raggiunge o scende al di sotto del limite di glucosio
basso.

Awviso Pre glucosio basso: Quando l'opzione Avviso Pre glucosio basso &
attivata, viene emesso un avviso Glucosio basso previsto ogni volta che il
sistema stima che il livello di glucosio rilevato dal sensore sta per raggiungere il
limite di glucosio basso impostato. Cio consente di segnalare in anticipo un
potenziale rischio diipoglicemia.
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Tempo Pre glucosio basso: L'opzione Tempo Pre gluc. basso & disponibile
solo quando € attivata I'opzione Avviso Pre glucosio basso. Tramite I'opzione
Tempo Pre gluc. basso € possibile definire il momento in cui verra emesso un
avviso Glucosio basso previsto se i valori di glucosio rilevati dal sensore
continuano a diminuire alla velocita di variazione corrente.

E possibile impostare un tempo compreso tra dieci minuti e un'ora.

Avvisi di variazione

Utilizzare gli avvisi di variazione per ricevere delle segnalazioni quando i
valori di glucosio rilevati dal sensore aumentano o diminuiscono a una
determinata velocita.

La rapidita di variazione glicemica € comunque sempre indicata nella
schermata Home attraverso delle frecce.

T o " = ilvalore glicemico misurato dal sensore sta cambiando. 1-2 mg/dl per minuto

H o ‘L J'- il valore glicemico misurato dal sensore sta cambiando rapidamente
2-3 mg/dl per minuto

m a m— ilvalore glicemico misurato dal sensore sta cambiando molto rapidamente
pio di 3 mgddl per minuto

Tempo di silenziamento

Utilizzare il tempo di silenziamento per definire quando ricevere i
promemoria relativi alle condizioni di avviso non risolte. Una volta
ricevuto e silenziato un awviso, l'avviso verra ripetuto solo se la
condizione che ne ha determinato l'attivazione persiste al

termine del periodo di silenziamento impostato.

Diario degli eventi:
EVENTI:

* Eserciziofisico

e |nsulina
e Glicemiao Calibrazione
e Pasto

* Altro (note su come si
sente il paziente, ogni
altra informazione
rilevante che dovrebbe
essere riportata, campo a
testo libero)

Gli eventi possono essere
inseriti anche con ora e data
nel passato, e cancellati dal
diario (tranne le calibrazioni
acquisite).
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Funzione di Guardian Connect consente di sincronizzare automaticamente i dati con
connettivita CareLink Personal oppure di trasferire informazioni da visualizzare nei
automatica: report di CareLink a seconda delle necessita.

Tramite la funzione automatica Sincronizza con CareLink, & possibile
inviare i dati visualizzati nell'applicazione Guardian Connect alla scheda
CareLink Connect di CareLink Personal. L'invio dei dati avviene circa
ogni cinque minuti, purché sia disponibile una connessione Internet per
il collegamento con CareLink. Inoltre, questa funzione invia
automaticamente i dati della cronologia del sensore utilizzati per
generare i report di CareLink. L'invio dei dati della cronologia del
sensore avviene approssimativamente ogni 24 ore. Queste
informazioni possono essere visualizzate su CareLink Personal
dallutente o da wuna persona di supporto all'indirizzo
https://carelink.minimed.eu. Si ricorda che il dispositivo mobile deve
essere collegato a Internet per poter inviare i dati a CareLink. In caso di
collegamento tramite rete cellulare, potrebbero essere applicate le
tariffe dell'operatore di telefonia mobile utilizzato.

Durante I'impostazione dell'applicazione Guardian Connect, la funzione
Sincronizza con CareLink e attivata per impostazione predefinita.

Il pulsante Trasferisci dati adesso consente di inviare immediatamente i
dati della cronologia del sensore a CareLink Personal per la generazione
dei report.

Se il sistema di gestione della terapia CareLink Pro in dotazione al
medico nel suo studio e connesso online e il paziente ha
preventivamente autorizzato il medico a collegarsi al suo account
CareLink Personal, la sincronizzazione automatica quotidiana della
cronologia storica di dati sensore ed eventi della applicazione si
riflette in un aggiornamento quotidiano automatico dei dati del
CareLink Pro.

Modulo CareLink Una volta sincronizzata l'applicazione Guardian Connect con CareLink, &
Connect: persone di possibile consentire I'accesso ai dati sul proprio diabete e sulla propria
supporto terapia contenuti in CareLink da parte di un familiare, un amico o una

persona di supporto. A questo scopo, e possibile accedere al sito di
CareLink Personal dal computer personale utilizzando [lindirizzo
https://carelink.minimed.eu. In alternativa, & anche possibile effettuare
l'accesso direttamente dall'applicazione, toccando il pulsante Gestisci
le persone di supporto. Nel sito é possibile creare un nome utente e una
password temporanea per ciascuna persona di supporto desiderata. Le
persone di supporto utilizzeranno queste credenziali di accesso per
visualizzare le informazioni personali dell'utente contenute in CareLink
Personal.

In questo modo le persone di supporto potranno visualizzare le
informazioni del modulo CareLink Connect (simile all’applicazione del
paziente) da qualunque dispositivo collegato ad internet (PC, tablet,
cellulare) senza essere vincolati ad una applicazione.
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La persona di supporto puo scegliere di ricevere anche delle notifiche
per SMS ogni volta che si attivano degli avvisi o messaggi di stato sulla
applicazione del paziente (la persona di supporto sceglie per quali avvisi
0 messaggi desidera ricevere notifiche).

La persona di supporto pud anche decidere di ricevere gli SMS nel
momento in cui si attivano gli avvisi sulla applicazione del paziente,
ovvero con unritardo preimpostato fino a 30 minuti.

L’invio degli SMS non comporta costi per il paziente o la persona di
supporto, ed e effettuato direttamente dal sistema CareLink.
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Manuale d’uso

Medtronic

Guardian” Connect

Transmitter
Transmetteur
Transmitter
Transmisor
Zender
Trasmettitore
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I travsmtttons Guardan™ Connec i un componnti dil sistema & mantoraggio
contim ¢l glucasio (CGM) Guardan™ Conrect, || rasmettitons & compalibie
solants con i sarsors del gucosse Enfe™ . || basmettitons nceve | dati dal sensora.
Inoitre, il rasmettitore nceve @ invia | dati alfapolicazione Guardsan Connect tramita
il colegamenio winshss Bluetoath® Sman

N

Irasmatilons
CRnEinE

Compaonenti del kit del trasmettitore Guardian Connect
Il it complto ded rosmolinore molude | soguenti componenti

. Trasmestiione Guandan Connect (MAT-TEZ) L
v O MRS {MMT- TP

Cancatore (MMT-TTIS)

Indicazioni per "'uso
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dacisine sul 50 di inserrmednlo ulilzzendd una garza sbeiba O un pannog puito fing a
quands il sanguinamenio ron s aresta, Ung volta nsolo i sanguinamaento, collegem
il trosmattiors ol senoon

Contabam il senazio di atisstlonss Woreca elianica o | rapprosontans kocals Se £
mnrades bann et indecidarni associati al trnsmatiions o Al sesone I crsn o
ot indesidacal, pobrebbe infalli essara il nschio o ksioni grisa

Precauzioni

Utdizzang il trasmetfior: unicamaente con il Serson del glucosio Enlite (MMT-T008)
Mon ullizzane atn senson, || rasmettilon: non & progalialo per essen ublicrak con
altn modelli di sarsone

LHLE e urscimienite il bistar MMT-TT38 con i rasmatitons, Mon ulilezane atn
disposdivi di prova. § iasmelbiome non & progellai e essese ulilizzalo con alln
diapaadng i prova.

Utdizzore sempre § fester duronie bo pulimn del tresmettitons, Mon utilzzare atin
dispasdng di prova con § rasmetibong. Luliliess & v altro dispositve di proi pud
dhalisrrandsia: Mmagressa o acoqua allrlermo del aamelilon || irasrmettilons pud
danneggears in caso di niirazioni & acoua

Mo Soltaporme il lestr o il Sensont & orsond quancd sono collegat al Basmwiliton
Im casg di loesione del 1ester o del sensone, | iasmetiione pud darmeggiars

Non permafiare che i lester entm in conatie con alcun kquede queando non &
collegato al rsmetlilone, Sa il tester & bagraio pued danneggean: il Irssmaltilon

Rioeurilang o spostar Fankmnag ncimsmln

Aumneniara ta distanza tma I dspostivg @ il nesviinee

Aoracrane il adrmetiEon & il dispositeg mobdi compatibie in modo che i due
digsiilie Si trovirsg @ mcn i cli 61 et C0 R ch diesBancra Bes koo

Aumentare ba distanza o saparaZione i i rasmetitors & Fapparecchiatien che
nicana o demalin Minterfenenes

Man medificars & allarars i Fasmalitons R inema o Fanlsnna 58 mon asprassarmenls
approvabe da Medironic Csnbates. Ouestn arsons potrebbe compromestens §
fungcnesmanbo dil despositivo da parie dellutenbe

Dirattiva 19395CE

Mesdironic dchaara che quesio prodolfo d confiormme ai requisil essencial dela dinebtva
199 S CE nguardante | apgarecchiature radio ¢ o apperecchiature lermmali di

B B OMAINCATIONS .

Far néomenzion agghentnve, condatiare Madironic MiniMad alfindnzzo o sl nomsaen
tadpdnnico indicato sul redm ¢ copsrtng

IECEOEDT-1-2; Precauzioni speciall relative alla compatibiita slettromagnetica per
le apparecchiature elettromedicali

1

Proecauzon Specal relalng alla compabbiltd sl lbomagneica; quisio dispostig,
ndassalo dalfulente, & progeltato per il funzienamenio n roomal ambient
redenziol, domestic, pubblici o lavoratvi che pressentans el ordinae & campi
radat o bpo ET (Vim) o “HT A} Tali campl possono essana ganerab da dsposing
quali ebelani calulan, WiFi, Blustooth, aprscatols seiind, formi & microonds & a
nduziont. Ouerslo disposileo genera, Wilizza & ped imsdiane anengia n
radeirequenza @, ned Caso n ol non s nskallato e uilezalo o confomita ale
Etruzion fombe, pud causang inbarfernnse di dsburbo alle comumacazon radio

2 Le appaecchasturs portalib ¢ mobil d comumicazions RF possond aberare andhis la
commumichzon dé disposine debiromadcal In cogo 3 inlerfenensa BF peovenasnisa
da un trasmeattitere RF mobde o frsso, alontanars dal frasmettitore RE che emethe
linfarierenza.

Assistenza

Par aoaverd adsistenza, reolpers al rappresantante locake. Per ke informasion di
rscaplo, consullan Falenco di contath inbimazmonal di Mediron: Disbelas rpotalo
alfinzie della presanta gusda dalffents
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Caricatore

I rasmatiiteng conbns una ballena riconcabds ron Sosttuibila, cho & possbeds
nesecang con Foppesio concolom, Sul concnbons Sona presentl unin s venda cha
indica o Slabe dolla RcHnicn & und Spia rossa cho sograla cvontuah proSlomi durante
I eodic. 56 i lumerd ha spia rossa, Tene omaments alla serord sulld sl uBors
dixi probilemi, Con il concalors & reccssang utizzone uno botteno alenbnn AdA

Nota: se la bafferna non & welalats comelfaments 0 & Quasi Scavica, N Cancatone man

Tunzong, Ripetens fa procedura o insafarong dela hotterig sifrrands ura
Dalferma nuova

Ingtallasons della batteria nel carcatons

Par mstallare la batiena nel cancatona

1 Permasrd il copesrchio dello sorrmpario Gella balbend o Bk scivolars (coms
Hiuskswlo m fgurs &l pucts 3)

2 Insorra undg ballcns alcaling AAA nueva. Vanhicen cha | samboli di polactd (40 )
Salln Barlbona song alneall con | Sambob comspondent aportali sul Goancaban

3 Rposasonase il coperchio delo scompanto della ballesa sul cancalbone Tecerdolo
sgoiiede allwisstio o a porcepse un chic

|
Ricarica del rasmellilore

Attenzions: sffsttuam sempre la ricarca del trasmettitons prima di insarine il
sangors. Il trasmettitors non funziona se & scarico. La batteria del
trasmettitore completamente carica offre un'autonomia di almeno
i giornd senza la necessith oi effetbusre nuove rcariche. La
ricarica di un trasmettitors con I batteria scarica pud richiecerns
fino a due ore,

2 Tenara || sensore msenlo par Mestramsta armolondata in modo da evtane che s
spost durante il collagamento.

3 Teners il rasmetiore nal modo ilustrats. Allmeans | due
nicavi present sul trasmefiilons alle aletle kaleral del
sarsore. || lato piatto dal tracmettilone deve essala rivolbo
WSO la cule

4  Sgingoene l Fasmaltfons sul conmiong del sensong ing &
bboccan con und Soatlo b aklethe dil sensone negh ncav
del rasmatitone. Se il rasmetiions & colagata
comitiamanbe @ il Sensons & SufsciEniamaenie perfuso,
spin virce del trasmetilons lampeggia 6 wolbe
Nela: =6 la spa ol IrBamaliloe fon amDedma, covistliane (g sezane

Reokrrond gin problaam, & paaes 176

5 Ouando i spin vorda col irsmattions lompoggin dopo i cologamorbe do
SONSOND, SOQUING lo Btruzioni visuslizzate sull'apphoazions por solazionara un
SN uove o il Sensone atlualmente in uso. Por ullenon Birazionl, consultan
a quida delulonbe dil SEterms

6 Apphciure li hnguolta adeirea dol sensons ol irasmaltlons

T Ba b rocessand whilizran corolli agguntng, Tare fenmants alla guida dalfutents
dalfmsoriamn por kb ralalve Etruzioni.

B Saguird kb isbrusieni visuahzmle sullepphicarions o nportale nalla gusda
dol’ubania dol sistoma

Scollegamento del trasmettitore dal sensore
Priruy chi prceiisguing, Sring & poelats di mdoo b guids dallfonte del selams

Poar soollegase i trasrmeiston: dal Senson

1 Rimuosana con delicalozza ogre carato dal asmattitons &
dal sansore

2 Rimucware la Ingueds adesiva dala parte supercne del
rasmattiom

3 Teners il trasmettices nal mods ilustrate & pramans e
alette lateral flassibdi ool sersore tra il pollcs @ findice

4 Sincoaro con delicatazza i trasmoftitons dal Sonsen.

&  Soguing ke istnuzion) visuakzzole sullsppiicazions o
nportabe nedn guide delPuonts 3ol sistema

B

o)

Nofa: non consenvang i rasmeBion s cancaloen per o o 60 giorn, Scoleganio &
neodegavio al cancalore pey affalluare Lng NLOVE NCANCE prvna dallies. Se
trasmaltiorg varme DSomo Suf concafons Doy pul o GO gonn, iy Dadlver verrd
EITSIATa AT MO0 DRrTIAanena

Por neancar i rasmalilon

1 Collegan il rasrmstiion & CAncin: prEmanco | ous
Cispoeslng Mg verso Falio

2 Entg 10 sseond! 3ol collagamanto ol Baimaliiong, & S
vy i CENCAION: NLTiN A BMPOQEEne por 1=2 SEcondi por
segiwakare Fallivazione del cancabone. Duianbe il fesbo Gella
rcanca, b spa verce del cancatoss oontinsn a lampseggiare
eltemandco quating MMpeQUasTend 4 una pausa

3 Al tearnire dalla ricancs, la spea verde del \-\
CONCHINe HMOnS Bocesa, Senrs
lamgagagians, per caca 1520 Secornd par
POl SPOQINS] SUCCOSSNMEmoNDa r}‘.ﬁqq?'rﬂ\

A L=

4 Mon oppeni b spes vends del cancobone .'\\d 5
5i spogne, soolepors il innsmotiions dol \_}jf
concalere. Lo spes vordo dol resmallilang I

lampagaia 10 volle par poi Spagrers
SRS IVAMmEThE

S ]
@

Associaziens del trasmettitore

Fer istruzoni sulassociazions del rasmettnore al dspositive mobile, Tare sempra
riferimuenio alia gusda delulenbe del Sistema

Inserimento del sensore

Por singmoni sullinsenimaento del sensone, fane sempre iferimento ala guida deluente
dellmsertone

Collegamento del trasmettitore al sensore
Prima 4 piosedgiine, leneie a podala di mano & guida delfulenie del sslema

Par oollegans il rasmallitons ol Sersons.

1 Une volla mnssilo il sersons, consulbane la guda dellebents dellimssions per i delisgl
50 come applicare i cenotio pchiesbe prma di collegane i rasmeftilons

-183-

Utilizzo im acoqua

Do il collagameniio, § Wasmetlibone @ il sensoia Ioirmesno i ssheima a lenula siagng n
aprischoy 48 rues ey i un prolondita of 2 4 maetn (8 ) e o massimg di 30 mnod, B

s sitiie efelbuars une doccia e ruolone Senza rimucveil

Tester

11 iarster wicne LZZa per verlicans || Comeiis TunZenamenio 08 rasmediione. inolre, i
lES1Sr d anchs i BOOFSONG NSOESSEn0 par k pultss & trasmeltilon. Collegans
corretiamenhe i lesher al asmetlilon por assicurars che i pin del connetion: alfinbemao
el irasmaeitions non antnnd in contatio con aloun hgusds. Eventuali squidk possonag
corrochene i pin dil conmefiont ¢ ridume b presiron del rasmetilon

Mo sofopoma il fesier a nrsiona quando & colagato 8l Besmettitons. Oiesia azions P
akfnrusggian il rasmatbhon

I bt pusds acssang ulilEEalo por un anng. 58 i lestler wiens ulhiEzalo par olfFe un anna, i
par sl cormetbons alfwilessd del Masmellibons possons dannaggionrs peachd il lasker non
s il in gt G garanting un sesbema & tenuta stagna, Per be strgioni su comae
coniradlare 1 pin del commetione, consullaie la secone fapesone der pir el covmmelione de
frmsmsififove, o pegima 1635

Attenziore: utilizzere unicamsents il tester MMT-T716 con || trasmettitore. Nen
utilizzare altri dispositivi di prova. il trasmeftitore non & progettato per
exgere utilizzato con alri dispositivi di prova, Il cul implege pus
danneggiare il trasmettitone & il tester.

1 lestar cometto
prassenls entramibi | sl
dal connatiore doral

v

164
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laparions dal pin del connettors del trasmattitors
Melly snguisriis mmadess i eampio vasrs mosimba Faspalio de pn diel connslion

R

n\\— T i el connelhae

RS
Esaminan 'aperiura del connietions del rasmaeltione per vedifican: che i pin non
siand dannegoeati o comos. Sa | pn del connetion sono dannaggiall o corros, 8
rasrmatbions non & in grado & cormunscans con il cancatons, il manitar il
macranifusan:, Rivolgers al serzo di sseestenss leconca ieafonica o o
rappresentante ocale. Pofrebbe essare inlafi necessano sostituire il rasmefitose.
Varifieam note Mevenheie presenzn di umidith allintems calfaparurm dal
connettore, 5o si nota la presenza o umiddd, sttencars almano un'ars par fars in
rriscaccn chuir il rdrEmadiitons @ asougha. La pretanzs o urmidild nellaperiurs del

connettone pud comprometiens il comatio funzicnamenio del irasmattions, con
conseguinbe rischas di comasions o st donni m! lompo

Collegamento del teater per la verifica o per la pulizia
Primea di progsesguns, enene 8 portata di mand B guida dellulente del Sislema

apertam oel connetions

aloggiamenin

Pt Colbirgari il sl

1 Tenare i rasmatiibone & | leskar el modo Busirabo.
Alliraare i o paio ded besher al labo piatto dal
Erasmeitote /‘)ﬂ"' ey

2 Spangond il bsior iol Masmatliton o 8 bletcarn con und [/
scallo b alelte laboral Nessbib dal osler negh Mmoo di
enbrambi i loti del trasmaettitone: - —
S il collegomenio & Cometio, I spa vards del rosmattion
larnpsaggia § wolla

3 Par veathcane | funsonamenls del irpsmaettions, conlrodiare Ficond del Sensong
rilFapokcamand pis visrificars i oomtlo Mo del 2ecnali &b porte del
trasmeethitone (lare fanmento alla gusda dellulenta del ssiamal

Durata utile del dispositive

Il resmetitone pud esseie solloposte @ pulizia Tng & un messimo & 122 cicl d

ML CF W AN IR, i SO00M0E di O Ch SI FBOgIUnGgE P, A quasl punta,

smating il Irasmeltione, Se % contnua o ulilzzane i rasmetlilons dopo 122 cich

pulizia o un anng, la procedura di puliza pud danneggiara il disposive. Contatlare

Maedronic pir ardicairg un rasmatiibong e

Avvertenza: qualera sl caservassers incrinature, sfaldaments o danni
alfalloggiamente, non wliliccane il disposilive. Evenluali
Incrinature, staldaments o dannl indicano B deterioramsnto
dell'alloggiamerts. || deterioraments dell'alloggiamento pud
impedire la corretta pulizia del trasmettitore, determinando lesioni
gravi Rivolgersi al servizio di assistenza tecnica telefonica o al
rappresentante locale od eliminare || dispositive in confonmita con
le normative locali per lo smaltimento delle batterie (senza
incenerimento) oppure conlatiare il proprio medico per
Enformazion sullo smaitiments.

Per puiaras il IrisrmaSion
1 Lavars aocurabarmant b rmsni
& Colegare || tesker al trasmetitors

3 Sesul asmelilom sono presenti msdui & adesvo, consuliane b sezione
Ramgaorss i rgesicke oF aoesend, @ pagesn 174

16T

f

4 Por pulrg i irasmeftilons, consuitane la senons Pulcis del trasmaelfione, o

pagpiea 166
5 Urna volts lermmats ka veifics o la puliza, soolegan il bester dal rasmaetion:

Scollegarments dol tester

Par scollegare i tasker

1 Tenens il corpo did Irasmatidon: nel modo diustralo & promeg
D bt Dinteranli el Dt

2 Conbragsndd & promdn b shethe del esior, Siaccing con
deficalerza il irsmetiton dal lesier

Nods: per garanhive imn magiore dirmda deils hedfens oed _,"r
Irasroafidore, NON lngcina  Ieshr colegalc dopo In _F'_;/i.
Fulizia del rasmettilore

pukizia o la veniica
|| trasmettfone pud essare ublizzabo s in casa (da pare o una singdola persona) sia
P k) STt Sanitana (Sppicalo o pio persond ndl mpo). Pulitg il Fesrmstion
GO NS0 St i SIAL0 WHIFEAI0 S0 Wi SIRgos parsond; mibl CRS0 i cul vierga WilizEzako su
ol persone, d basmelibons deve assers pullo e dsafellol dopo dascun ulizso. Se il
trovsmesttcne wiene utilizzeho o unn struttunn Senitans, seguine Sempas ke procsduns o
pulizia o disinfozions per Meso Su pil pOrsond.
Awvertsnza: non smaltire il trasmetiitors in un contenitone per rifiutl ospedalier né
eaporie a tempernature troppo elevate. || trasmettitors contiene una
batena che pus incendiars & coussre lesioni gravi_

| ]

Wota: o Jesior f L SO0RESOnND PecSSIng por i polera ol rnsveiiicre, Per 1oeilagi,
fane Werimeanio allg sozione Tecler, 8 paging 164

Per 'uso su una singola persona

Puwa sempra il trasmetitons dopo averks ubikzzato.

Prae paulans il friesrmaBlRoee:, & nastassano dsporms del Seguenle mslinaks

= dalerpenie pdo ad arone dlicils

= SpaZzoing per bambem & seloks morbede
. conbEntone

= panni puliti & pria i lanugine

186

4 Recmcquand il rasmetbloos oon sodquda correnle a empediluras ambienle per almsng
wr renubs fing a quards ron nsula vsibimonts pulilo. Asscuran i nEciesguang
complalaments anche & porti pel difhali da reaiguangsns

ik

Prosparane ure sokizions cebegine o0 aeion delicals ulillzsando § mi

11 CLCChEG) O SERErsro [UIco ad A2I0re delicala diuto in 38 Iitn |1 galion)
AU ¢ rubEetlo & Wmperatucs armbeenio

& Mantenendo colegalo i Wesber, immergers il resmattilon: nella solions dibangenie
e miraita

T Aftaandn il lester, sirofinane Mnters suparficis dal racmstiions con Uno SpaFaHing
P bambini & sabole mortide, Assicurars: di spagzolane anche tte e area pad ditfcili
dia raggmgena fino & guands non neutano visibimania pulte.

&
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8 Rescesoquin il Fatmettilon oon doqus comante & imperatura ambients per
e un il ing & elrmindn ogni nisacded di deersng

o
(>

o

P
- T

S Asciugire i aarwiiione & il Kb con un Ranng ascidllo e puilo

1 Collocana il msmettitong & i 1psiar su un pannd asoutto e pulio @ lasoari
AECIgEra complatamants
11 Scollagars il tester dal msmettion premendo debeataments o alete del esber

—3

e
fﬂﬁ'.l

I

]

Par 'vad su piu parsans
Sy 51 uIEEZa o IrESmaTiong i und Sneiun sanan, puine o dsaniemsee sempog i
UASTGINON opa GOl WIzZzo

Avvarianza: 8¢ 8l notanc tracce di liouido corporso nellCapartura dal
connettore, & necessario eliminare il trasmettitors, Poiché il
trasmattitors contiens una batteria, non getiare in un contenitore
par rifiuti capedalieri. Continuare inveds a pulire @ a ciainfeitare il
trasmettitors, quindi eliminars in conformita alle normative lacali
sulle amaltiments delle batteris (Benzs intenerimento).

apartura del corremon

. pin del eanncrare

_J.QE’ alkgpiaments

3 Collegara i Wshar o irasma il

’—7?;

.

& S Sul WRSIEBONE SONG PRESenT REICUI A1 SOESNG, CONSLUINLNE LB SErons
Rmaronme S resdw & ades, & pagra 174,

5 REcaoquant il brismaliton: con aogus cormenti & lempesatura ambsenle por

almeno un Mo o a quandd non resu ks vesibimenke pullo, Asscurara di
nisciacyuans compelamante ancha e par pid dificd da regoeungans

Avvertenza: & necessario atteners| alle normall precauziond duranie il
mansggiamento o 'uso di questo dispositivo. Tutti | componenti del
airtema devond esesrs considerati potenzialments infetti ¢ capaci di
propagare patogend a irasmissions ematica tra le persons su cul il
skstema & utilzzato & || personale medico,
Disinfettare il trasmettitore dopo ogni utilizzo, Questo sistema pud
assere utilizzato par 'esecuzions i teal su pid persone, & condizions
che vengano rispettate le normali precauzioni e le procedure di
disinfezione indicate da Medtronic,

Por puline i rasmettilong, & naecessand diporme dil seguente maleralo

= ot proteltea

= detergents hauido ad arons delicats

+  spagZolng per bambani & selole mortede

= candegging alliss

= g conbeniton

= panni palri @ privi de lBnugins

Drurata utile del dispositive

1l trasmattitor (s asseee solioposin a puleia & disinfiazions fino & un masseno o

122 eicd o un arno nbang, & seconda di o che simogamgs poma. A qual punto, smaltes

il Fadmwition, Se w corfingd & ulicerang il rasmablion: dopo 122 cdi o un énmd, g

procedura di pulizia @ disinfesons pud danreagiane il deposineg. Contattana Medinonc

par crclinaane un rasmstion: rows

Por puling @ GeinSitang i rakmailibong

1 Levars! le mand ed indossang | guantl probatieg.

2 lsparicnane @ port inbeme delfaperiurg &l conngiiong dil FasmeliRons per wencsns
Paverilus b prieines o louido cormonisa. Phr bl SInon Su cormss pemondni | pin
oal ponnetione, consullan b sanone lsperom der b dal connalfon del
trnsrmedlitone, & pagieg 165

Attenzions: il personale incaricato delispezione del irasmetiitore deve disporre di
capacith visive sulficient] per riuscire a notare eventuali goccioline di
ligquidg corpared ¢ residul.

AT

o

Propaas und solerion: detengents a&d anons delicala ublieranda 5 ml

i1 cucthisrsy) o debersng lauids ad oo dehcabs diluils m 3.8 W (1 gallans] di
acqued o rubinalio & lemgaraturg ambsinbe Accertars 3 posarang i SOhRGnE
NUWE par eascun Ulizzo.

T Mantanandn collsgato il lestar, immangers complatamenta i irnsmaiibons nella
splirinne detergania per un mirchs

& ARemando | tester, strofinare Mnlan superfics del rasmaiilone con und spazzoling
pear bambini & setoke morbide. Assicuransi i spazzoere anche htte e ares pa difficil
da raggundging i a quanda mon fsultand visibilmante pulili

i~
£

9 Resciacquane i rasmetlilone con acqua comente & lempsraluna ambsents par ameno
un minuwe dne ad eliminare ogni resicus di deledsnon

)

oy

-

gl
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10 Ascisgans i Fasmwlbioe @ il el con un peang ascullo & pualita

11 Proparane urs soluzions 1,10 di condeggna ublizzando una (1) pare o
condoggira all'l, 25% o nova (0] part & Soqua e ura concontraEeng findala
dollo 5%, Aooriersi o proponmeo U selEOn NIV por cascun ulilezo

12 Accertars di overe completabo | fasi di pulizia precedent prmas di effetheam ks
dismfirons, Mantensndo colegale i sl lascienm n anmsrsor il
s ilitoares el Sodusiones di coandegpges e 20 minuk

13 Riscicquane il rasmeiiom con acqua corenls o lemperaiura ambients per e
LT (R

14 Coliocae § IRsmueltAans & il bESk S0 un panno ascullo & pulo & WS
I COmplEtamirie

173

Notw: curnnis § lesd, Maotromic Mmibdan ha seafo Defechol per ameeana | resiokn of
aciiiie dal Irasmetidors. Dadachal & @ sohenbe oo, o palradbe mon
engare dennndsie i | Ao

Per rmusovers | nesicul di adesin

1 Acceriesi chw il lesie s issele ol lmsmellion

2 Tenenaks |l kested, ublzzane un lampons imbesiuio di soluzone a basa 0 Detachol
@ passano dakcalaments sue recadul i adesivo presenh sul rasmaittose Tno &
MUOYers complelamania

¢

5 |
- ol
7y

3 Continuere con o proceduss di pulds approprista per Meso su una singola

PESTSOHIE (3 34 i personie. Per misggon duttegh, Tore rifesmenio olls seioms
Pralera ded bazrmiiion, o poagver 1O,

~

Pulizia del caricators

Lhuersta procadura si nhenvsce 61 UNS pUigia genceralks, QUando S8 e ravyisa la

FHECRSSIh
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Introduzione

Vi ringraziamo di avere scelto Medtronic per la gestione della terapia del vostro
diabete.

L'applicazione Guardian™ Connect & un P ite del sist: di itoraggioc

continue del glucosio (CGM) Guardian Connect. |l sistema di menitoraggio continuo

del glucosic Guardian Connect permette di migliorare la gestione della terapia del

vostro diabete mediante:

= La regi ione dei livelli di io durante il giomo e la notte

*  Lindicazione degli effetti del regime alimentare, dell'attivita fisica e dei farmaci
sui livelli di glucosio

*  Una serie di strumenti aggiuntivi, come gli avvisi, la registrazione del regime
alimentare e dell'attivita fisica & Faccesso a CareLink”™ Personal

La presente guida dell'utente si propene di facilitare la procedura di impostazione e il

funzi to dell'applicazione Guardian Connect.

Descrizione del sistema

Il monitoraggio continuo del glucosio & una tecnologia basata su un sensore del
glucosio, posizionato nel tessuto sottocutaneo della persona con diabete per una
misurazione continua del livelle di glucosic presente nel fluido interstiziale. Permette
all'utente di monitorare 'andamento dei livelli di glucosio e di identificare gli episodi di
glucosio alto e basso. |l sistema di monitoraggio continuo del glucosio Guardian
Connect comprende 'applicazione Guardian Connect (CSS7200), un'applicazione
che pud essere scaricata su un dispositivo mobile in cui sia installata una versione

patibile del sist perativo. Nell'app store accessibile dal proprio dispositive
mobile & disponibile un elenco delie versioni tibili del sist: tivo.
L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio e fornisce inoltre
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, limmissione di informazioni
quali i dati relativi allattivita fisica e ai pasti, nonché per il trasferimento dei dati
raccolti nel sito web di CareLink Personal.

L'applicazione G ian Connect visualizza un avviso se il livello di glucosio
raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti imp i. L'applicazione p
anche dii th manual te i valori della gli ia misurati con il glucometro da

utilizzare per la calibrazione. L'applicazione memorizza i dati del sensore del
glucosio, che possono cosi essere analizzati per monitorare Fandamento dei livelli di
glucosio.
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Schermata Home

La schermata Home viene visualizzata quando si apre l'applicazione Guardian
Connect sul dispositivo mobile.

Opzione Descrizione

Calibrazione Visualizza la schermata Calibrazione, nella quale & possibile immetters i valori del-
|a glicemia misurati con il glucometro per calibrare il sensore. Per ulterior dettagli.
fare rferimento alla sezione Calibrazione del sensore, 3 paging 144

schermata . B colore del cerchio e Ia porzione di cerchin visualizzata indicanc | stato della cali-
del menu— —— calibrazions . . . : N "

. brazione e d tempo stimato rimanente prima che sia necessario calibrare nuova-
valore di — freccia di mentz il sensore. Quando 1 sensore & stato appena calibrato, il cerchio appare
glucosio vaniazione completamente verde. Con l'awvicinarsi del momento della calibrazione successiva
comente del sensore, la porzione di cerchio visuali diminuisce progl i el

rilevato dal colore del cerchio cambia, finché, al posto del cerchio, non viene visualizzata una
Sensore goccia di sangue, come indicato di seguito:
mite
dell'avwiso grafico de g Un cerchio verde completo indica che rimangona 12 ore prima della calibrazione
i ghicosio — valori di successiva. Un cerchio giallo indica che rimangene tre ore. Quando il cerchio di-
akip del | [— ghucosio del wventa rosso, imane soltanto un'ora prima di effettuare |a calbrazions successiva.
sensare sensore Quando & presents a gocoia di sangue rosso, viens visualzzato un awviso che in-
) wita a calibrare il sistema. || punto interrogativo indica che lo stato della calibrazio-
—— fraccisto continuo ne & sconosciuto. | re puntini indicano che al momento non & possibile efettuare
dei valori di la calbrazione.
. ghucosio del - - - - T - ——
limite sensore Frecce di vania- Indicano 'andamento del ghucosio & a che velocita sono aumentati o diminuiti i va-
dellawviso [ zione lori di glucosio del sensore pill recenti. Per ulterion dettagli sullimpostazione della
di glucosio —/ _ velocita di variazione in aumento o in diminuzione dei valori di glucosio del senso-
basso del re, fare rifermento alla sezione Impostazione degii avvisi di variazions, a pagi-
sensore | na 151.
indicatore del giomo "Ierlvalln aggiungi evento Schemata del Consente di accedere alla schermata del menu, che contiene le informazioni sullo

" menu stato del sisterna Guardian Connect e le opzioni per impostare il sensore e ghi awi-
di tempe si, visualizzare il diaric e accedere alle impostazioni di CareLink Personal. Per ul-

- _ . . . teriori dettagli, fare rferimento alla sezione Schermala del menu, & paging 142.
Nota: quando si apre I'applicazione Guardian Connect per la prima voita, neila

h ta H isualizzate inf ioni sul 1 primi Traceisto conti- Visualizza i valori di glucosio attuali & precedent rilevati dal sensore. Toccare qual-
SC) e’_m‘? a on‘_'e r_mn w_?”gono visualizzate in OJ.'THCIZ.}DHJ ..SU sensore. | prmi nuo dei valor di siasi punto del grafico per visualizzare maggion informazioni sul valere di glucosio
valori di glucosio nlevafi dal sensore vengono visualizzati una volia completata glucosic del del sensore o sullevento selezionati. Tali informazicni vengono visualizzate in un

l'associazione del trasmetiitore e la calibrazione del sensore. sensore riquadro nella parte superiore della schermata. Per ulterior suggerimenti sull'utiliz-
zo del grafico, fare riferimento alla sezione Come spostarsi nel grafice dei valor df
glucosio del sensore, a pagina 153.

Icone di stato Le icone di stato indicano quande |a batteria del trasmettitors & scarica, il sensore
del sistemna deve essers sostiuito, il collegamento con il trasmettitors si & intemotto o se ko sta-
to di queste funzioni & sconesciuto. Per ulterion dettagli. fare riferimento alla sezio-
ne lcone di stato del sistema, a pagina 143.

Intervallo di tem- | Visualizza gli mtervalli di tempo predefiniti di 3, 8, 12 & 24 ore. Toccare questa ico-
po na per altemare g intervali di tempo.
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Opzione Deserizione Schermata del menu
\Valore di gluco- Visualizza 1 valore di glucosio comente rilevato dal sensore. che 1 trasmettitore - . - i "
sio comente rile- | calcola e mvia all applicazions Guardian Connect mediante un collegamento wire- La schermata del menu viene visualizzata quando si tocca E nella schermata Home di
wato dal sensore | less. Guardian Connect.
Limiti degli awvi- | limiti di ghecosio alto e basso vengono indicati da due linee visualizzate sul grafi-
si di glucosio del | co del sensore. La linea arancione indica 1 limite di glucosio alto, mentre 13 nea
sensore alto e rossa indica il limite di ghcosio basso. .
basso s
Messaggio di Visualizza lultima netifica di stato attiva. Se il valore di glucosic comente rilevato
stato del senso- | dal sensore non & disponibile, # messaggio di stato del sensore compare nelarea —— barra di stato
re in cui vengono solitamente visualizzate le informazioni sul glucosio. del sistema
Grafico dei valo- | Visualizza una linea blu che rappresenta il fracciato dei valer di glucosio del sen-
ri di glucosio del | sore per lintervallo di tempo selezionato. U grafico indica anche i limiti di glucosio
sensore alto e basso. Per ulteriori dettagli sul grafico del sensore, fare riferimento alla se-
zione Grafico del sensore, a pagina 153. E
Indicatore del Visualizza la data delle informazioni riportate nel grafico. Scorrendo i dati indietro
giomo nel tempo, |a data viene visualizzata come Oggi, leri o con il nome del giomeo della
seftimana precedente selezionato.
Aggungi svento | Visualizza la schermata degli eventi, nella quale & possibile immetters informazion
aggiuntive come I'attivita fisica, | valor della glicamia misurati, | pasti consumati o
lnsulina somministrata. Alcuni valor della glicemia immessi nella schermata degli
eventi possono essere anche utilizzati per la calibrazione del sensore. Per ulterior
dettagli. fare rifermento alla sezione Evenfi, & paging 155.
Opzione Descrizione
Chiudi (X} Consente di chiudere |a schermata del menu e di ritomare alla schermata Home.
Bama di stato Visualizza delle icone che indicano in modo immediato lo stato del sistiema
del sistema Guardian Connect, compresi |a durata del sensore, |o stato della batteria del tra-

smettitore & ko stato della comunicazione con questultimo. Per ulterion dettagli sul-
le singole icone e sul relativo stato, fare riferimento alla sezione lcone di stato def
sistema, a pagina 143.

Diario Visualizza una cronologia degli avvisi e degli eventi verificatisi nel sistema
Guardian Connect. Per uiterion dettagh, fare riferimento alla sezione Diaro, a pagi-
na 158

Imposta awvis: Visualizza le opzioni per limpostazions degli avvisi del menitoraggio del glucosic e

dei promemaonia di calibrazione. Per ulterior dettagli, fare rferimento alla sezione
Impostazione degl avvisi, 3 paging 147.
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Opzione Descrizione

Sincronizza con Consente di acceders 3 un menu tramite il quale & possibde impostare il trasferi-
CareLink mento dei dati in CareLink Personal, modificare le informazioni di accesso dellu-
tente & consentire a una o pill persone di supporio di accedere alle informazioni
sul diabete dellutente attraverso il sito web di CareLink Personal.

Imposta sensore | Visualizza Mopzicne che di sare un i al dispositivo mobi-
le utilizzato. Permette inoltre di impostare le unitd di misura della glicemia e dei
carboidrati, se possibile, in base alle normative del propric Paese di residenza.

Informazioni Consente all'utente di accedere alle informazioni sulla versione del software e di
visualizzare 13 guida dell'utente & 1 contratto di licenza con Nutents finale.

Icone di stato del sistema

Le icone di stato del sistema vengono visualizzate nella parte superiore della
schermata del menu. Queste icone consentono di controllare rapidamente lo stato
del sistema. Se una determinata condizione del sistema diventa critica e richiede
attenzions immediata, Icona di stato corrispondents verrd visualizzata anche nelia
schermata Home di Guardian Connect, accanto allicona Calibrazione.

Home Descrizione
Batteria del Indica il vello di carica della batteria del trasmettiore. Lo stato & rappresentato dal
trasmettiore colore e dal livello di riempimento dell'icona. Quande la batteria & carica, lcona

appare interamente verde. || punto intemogativo indica che lo stato della batteria &
sconosciuto. Con  progressive utilizzo della batteria, icona cambia aspetto, come
indicate di seguito:

Durata ded Riporta i giorni imanenti prima della fine dells durata del sensore. Lo stato &
SEnsore indicate dal colore dellicona & dal numera riportato al sus intemo. Quando si
insensce un nuove sensore, Mcona appare interamente verde. Durante Mutilz=zo
del sensore, il numero presente sullficona indica il numero di giomi rimanent prima
che sia necessarnio sostituire # sensore; inclire, il colore dell'icona cambia come
indicate di seguito:

Il punto intermogativo indica che |a durata del sensore & sconosciuta. Quando
manca meno di un giome. I'icona che indica un gioma imanente continua a
essere visualizzata in resso, mentre il testo sottostante indica il numero di ore
rimanenti.
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Calibrazione del sensore

La calibrazicne & la procedura di immissione di un valore della glicemia misurato con il
glucometro e utilizzato per consentire il calcolo dei livelli di glucosio da parte del sensore.

io calibrare il con regelaritd per continuare a ricevere dal sensore dati
del glucosio accurati. Per ulteriori dettagli, fare riferimento alla sezione Lines guida sulla
calibrazione, a pagina 145.

Nota: prima di poter calibrare il sensore, lapplicazione Guardian Connect richiede un
tempo massimo di aftesa di due ore, a partire dal momento in cui il sensore viene
collegato al trasmettitore. L'icona di calibrazione rimane nascosta fino al termine
del periodo di attesa del sensore.

Mon appena & necessario calibrare il sensore, viene emesso un avviso con lindicazions

di effettuare subito la calibrazione. Una volta calibrato il sensore, potrebbero trascomere

fine a cingue minuti prima di ricevere le informazioni aggiormate sui valor di glucosio

rilevati dal sensore.

Nella tabella seguente sono indicati i momenti in cui & io cali il
Calibrazione |Quando Descrizione
necessaria
Prima Entro due ore dopo il Il sensore diventa operativo dopo un tempo massimo
collegamento di un nuovo di due ore. Una volta completata MNnizializzazione del
Sensore. sensore, @ sisterna richieder3 di calibrare 1 sensore.
Seconda Entro sei ore dopo la prima Se non si effettua la calibrazione per pil di sei ore
calibrazione. dope la prima calibrazione, il trasmettitore

interrompera 1 caleolo dei vabor di glucosio del
sensore finché il sensore non vers calibrato.

Buccessiva Entre 12 ore dalla seconda | Se non si effetiua la calibrazione per pil di 12 ore, il
calibrazione & trasmettitore interrompera il calcolo dei valer di
successvaments con una glucosio del sensore finché il sensore non verrd
frequenza di almeno ogni calibrato. E necessano calibrare il sensore almeno
12 ore. ogni 12 ore per lntera durata del sensore. Per

ult=riori dettagli. fare riferimento alla sezione Lines
ida sulls calibrazions, s pagina 145
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A seconda del problema che ne ha determinato I'attivazione, gli avvisi di Guardian
Connect possono essere suddivisi in avvisi di monitoraggio del glucosio (visualizzati
nell'applicazione come messaggi a comparsa di colore rosso e arancione) e avvisi di
emore e di stato del sistema (visualizzati come messaggi a comparsa blu).

Gli avvisi di errore e di stato del sistema segnalano i casi in cui & necessario
inserire un nuove sensore, si verifica un'interruzione della comunicazione con il
trasmettitore o & necessario effettuare la calibrazione. Questi avvisi indicano anche
altre situazioni che richiedono I'attenzione dellutente per assicurare il corretto
funzionamento del sistema Guardian Connect. Tranne che per i promemoria di
calibrazione (avviso Calibra entro), non & necessario impostare questi avvisi, in
quanto il sistema li genera automaticamente non appena si verificano le condizioni
che ne determinano l'attivazione.

Gli avvisi di ggio del gl i casiin cui i valori di glucosio
del sensore variano a una determinata velocita oppure si avvicinano, raggiungono o
nen rientramo nei limiti di gl io basso o alto impostati. Per ricevere questi avvisi, &
necessario impostare i limiti del glucosio e definire le impostazioni degli avvisi come
descritto nella sezione Impostazione degli avvisi, a pagina 147.

Mel grafico seguente sono illustrati i diversi avvisi di glucosio alto e basso che &
possibile utilizzare.

Glucosio
sensore
1 Awviso glucosio basso

previsin

Lirnite di
glucosio
basso

Awvi50 gIUCOSi0 SENE0ME bassD

Impostazione degli avvisi

Mella tabella seguente sono descritti i tipi
di ibili nella |

avvisi del glucosio & le alire impostazioni
avvisi dell'applicazione Guardian Connect:
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Impostazione | Descrizione

Awwisi di gluco- | Utilizzare gli awvisi di glucosio alto per definire ke modalita di icezione degli avvisi

sio alto quando i valor di ghecosio rilevati dal sensore si stanne awvicinande o hanno rag-

giuntao il limite di ghucosio alto. Per ulterior dettagli, fare riferimento alla sezione Im-
jone degii avvisi di glucosio alto, 3 pagina 148.

Awvisi di gluco- | Utilizzare gli awvisi di glucosic basso per definire le modalita di ricezione degli awisi
sio basso quando i valor di ghecosio rilevati dal sensore si stanne awvicinande o hanno rag-
giunta il limite di ghecosio basso. Per ulteriori dettagli. fare riferimento alla sezione
Imposfazione degli avvisi of giucosic basso, a pagina 130,

Awvisi di vana- Utilizzare gli awvisi di variazicne per definire ke modalita di ricezions degli awvisi
zione quando i valor di ghecosio rilevati dal sensore aumentanc o diminuiscono a una de-
terminata velocita. Per ulteriori dettaghi, fare riferimento alla sezione Imposiazions
degii avvisi di variazione, a pagina 151.

Tempo di si-
lenziamenio

Utilizzare il tempo di silenziamento per definire quando ricevere i promemaria relativi
alle condizioni di avwise nen risclte. Una velta ricevuto e slenziato un awvviso, Fawwi-
50 verTa ripetuto solo se la condizione che ne ha determinato I'attivazione persiste 3l
termine del periodo di silenziamento impostato. Per witerion dettagl, fare riferiments
alla sezione i el fempo di silenziamenfo degii awisl, a paging 152

Promemoria di Utilizzare l'opzione Promemoria calibrazione per definire quando ricevere un prome-
calibrazione moria per ri i di la i del sensore quando necessano. Per
ultericri dettagli, fare ri alla sezione ione dei ia di cali-
brazione, a pagina 133.

Impostazione degli avvisi di glucosio alto
Mella tabella seguente sono descritte le impostazioni degli avvisi di glucosio alto:

Impostazione Descriziome
degli avvisi di
glucosio alto

Limite di ghuco- Il limite di glucosio aito & il valore su cui si basano le aitre impostazioni relative al
sio alto glucosio alto. Questo limite pud essere impostato tra 100 mg/dL e 400 mgidL {fra
5,8 mmel/L e 22.2 mmoliL). Sul grafico dei valori di ghucosio del sensare, il limite di
glucosic alte viene visualizzato come una linea erizzontale arancione in comispon-
denza del valore impostato.

Awviso glucosio Quando 'opzione Avwiso glucosio alto & attivata, 1 sistema visualizza un avviso
alto Glucosio sensore alto non appena il valors di glucosio rilevato dal sensore rag-
giunge o supera il Emite di glucosio alto.

Awwiso Pre glu-
cosio alto

Quando l'opzione Avviso Fre glucosio alto & attivata, viene emesso un avviso Glu-
«cosio alfto previsto ogni volta che @ sistema stima che il fivelo di glucosio rilevato
dal sensore sta per raggiungere i limite di glucosio alto impostato. Cié consente di

segnalare in anticipo un potenziale rischio di iperglicemia.
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4 Toccare Limite glucosio basso e impostare il limite desiderate immettendo un
valore compreso tra 50 mg/dL e 90 mg/dL (tra 2,8 mmollL e 5 mmol/L).
Cid attivera limpostazione Avviso glucosio basso.

5 Ritornare alla schermata Avvisi glucosio basso e toccare Salva.
6§ Se si desidera ricevere un avviso guande i valori di glucosio rilevati dal sensore
si avvicinano al limite di glucosio basso:
a. Aftivare I'impostazione Avviso Pre glucosio basso.
b. Toccare Tempo Pre gluc. basso e impostare l'ora in cui si desidera ricevere
un avviso Glucosio basso previsto.

T Se si impostano avvisi diversi per il giorno e per la notte, toccare Inizio notte
alle, selezionare l'ora e ripetere i punti 4 e 5 per impostare gli avvisi per il periodo
notturmao.

8 Mella parte superiore della schermata, toccare Imposta avvisi per salvare le
impostazioni e per definire le altre impostazioni degli avvisi, come il tempo di
silenziamento, per gli avvisi appena impostati.

9 Una volta completata I'impostazione degli avvigi, toccare Home per ritornare alla
schermata Home di Guardian Connect.

Impostazione degli avvisi di variazione

Gli avvisi di variazione segnalano i casi in cui il livello di glucosio rilevato dal sensore
aumenta (Avviso aumento rapido) o diminuisce (Avviso diminuz. rapida) a una
velocitd uguale o maggicre di quella specificata. Questi avvisi consentono di
comprendere con maggiore facilitd in che misura il livello di glucosic viene
condizionato, ad esempio, dai pasti o dallattivita fisica.

Mella schermata Home di Guardian Connect, I'aumento e la diminuzione rapidi scno
indicati con delle frecce, come illustrato nella sezione Schermata Home, a

pagina 139. Maggiore & il numero di frecce, pil rapida sard la variazione.

Per impostare gli avvisi di variazione:

1 Mella schermata Home di Guardian Connect, toccare E e selezionare Imposta
avvisi = Avvisi di variazione.

2 Attivare limp ione Avviso rapido.
Vengono visualizzate fre opzioni; il numero di frecce visualizzato corrisponde a
una specifica velocita di aumento uguale o maggiore rispetto alla velocita
selezionata per attivare I'avviso di aumento rapido. Una freccia indica un

+
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aumento di 1 mg/dL/minute (0,056 mmollLéminute). Due frecce indicano un aumento
di 2 mg/dLi/minuto {0,111 mmol'L/minuto). Tre frecce indicanc un aumento di
3 mg/dUminuto (0,167 mmol/L/iminuto).

3 Toccare le frecce comispondenti alla velocita di aumento che si desidera utilizzare.
4 Attivare limpostazions Avviso diminuz. rapida.
Vengono visualizzate tre opzioni; il numero di frecce visualizzato comisponde a una
specifica velocita di diminuzione uguale o maggiore rispetto alla velocitd selezionata
per aftivare 'avviso di diminuzione rapida. Una freccia indica una diminuzione di
1 mg/dl/minute {0,056 mmol/L/minute). Due frecce indicano una diminuzione di
2 mg/dLliminute {0,111 mmel/L/iminute). Tre frecce indicano una diminuzione di
3 mg/dUminuto (0,167 mmol/L/iminuto).

5 Toccare le frecce comispondenti alla velocita di diminuzione che si desidera
utilizzare.

& MNella parte superiore della schermata, toccare Salva = Imposta avvisi per ritornare
alla schermata Imposta awvisi. A guesto punto, toccare Home per ritornare alla
schermata Home di Guardian Connect.

Impostazione del tempo di silenziamento degli avvisi

Se sono stati impostati gli avvisi di glucosio alto, basso o di variazione e si desidera
ricevere un promemoria gualora la condizione che ha aftivato 'avviso dovesse persistere
anche dopo un determinato intervallo di tempo, & possibile impostare un tempo di
silenziamento per gli avvisi. Per gli avvisi di glucosio alto e di aumento rapido & possibile
impostare un tempo di silenziamento diverso da quelle relative agli avvisi di glucosio
basso e di diminuzione rapida.

P il tempo di silenzi: to degli avvisi:
1 Nella sch ta Home di G
avvisi = Silenziamento.

2  Toccare Avvisi gluc. alto/aumento & impostare l'intervallo di tempo che deve
frascorrere prima che venga emessa una nuova segnalazione relativa ad una
condizione di avviso ancora attiva.

3  Toccare Avvisi gluc. bassoldiminuz. e impostare lintervallo di tempeo che deve
frascorrere prima che venga emessa una nuova segnalazione relativa ad una
condizione di avviso ancora attiva.

4 MNella parte superiore della schermata, toccare Salva = Imposta avvisi per ritornare
alla schermata Imposta avvisi. A guesto punto, toccare Home per ritornare alla
schermata Home di Guardian Connect.

Peri

Connect, toccare E e selezionare Imposta
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Eventi

Gli eventi permettono di memorizzare informazioni relative a determinati fattor che
possone influire sui livelli di glucosio. Per immettere e salvare un evento
nell'applicazione Guardian Connect, & possibile utilizzare la schermata Eventi.

lcona Nome dell'evento | Descrizione
dell'evento
Glicemia Valori della glicemia misurati con il glucometro. £ possibile
utilizzare i valori della glicemia misurati con il ghucometro per
calibrare il sistema o semplicemente ai fini defla gestione
della terapia del diabete, senza effettuare la calibrazione.
Insulina Tipo & quantita di insulina semministrata.
Pasto Quantita di carboidrati assunt.
Ativita fsica Intensits e durata dellativita fisica eventualmente svolta.
Altro Questo evento pud essere utilizzato per immettere ogni altre
tipo di informazioni relative alla gestione della terapia del
diabete. Ad esempio, & possibile registrare | moment in cui
si assumono dei famaci, 5i & ammalati o sotio stress.

Nota: inserire regolarmente gli eventi appena si verificano. Se si commette un errore
nellimmissione di un evento, & sempre possibile eliminare l'svento e
immetterio di nuovo.

Immissione dei valori della gli ia mi i con il gl i
Se si effetiua una misurazione della gli ia, ad pic, in ione dei pastio

quando il livello della glicemia aumenta o diminuisce rapidamente, & possibile
memeorizzare i valori misurati nell'applicazione Guardian Connect.

E anche possibile utilizzare il valors della glicemia misurato con il glucomeiro per
calibrare il sensore. E necessario tuttavia che sia possibile effettuare la calibrazione
nel momento in cui si immette il valore misurato. Per poter essere ufilizzato per la
calibrazione, il valore della glicemia misurato con il glucometro deve essere
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2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare . nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare la data o 'ora di immissione, toccare Orario e
apportare le medifiche appropriate.

5 Utilizzando il tastierino numerico, i tiere la itd di insulina.

8  Assicurarsi che il valore visualizzato sopra il tastierine numerico sia comretio. In
caso contrario, toccare <@ per cancellare il valore emrato & immettere quello
cormetto.

7 Toccare Tipo e selezionare il tipo di insulina utilizzata.
= Analogo rapide
= Analogo lento

8 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritormera alla schermata Home, mentre sul grafico verra
visualizzato il simbolo . in comrispondenza dell'ora di immissione.

[rnmissione delle informazioni sui pasti
E possibile ufilizzare l'applicazione G ian Connect per registrare informazioni sui
carboidrati assunti durante i pasti o gli spuntini.

Per immettere le informazioni sui pasti:

1 Definire la titd totale di i i(in i nel pasto, nello
spuntine o nella bevanda che si intende consumare.

2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare @ nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare la data o 'ora di immissione, toccare Orario e
apportare le medifiche appropriate.

5 Utilizzando il tastierino numerico, i tiere la itd di i i assunti.

8  Assicurarsi che il valore visualizzato sopra il tastierine numerico sia comretio. In
caso contrario, toccare @ per cancellare il valore errato e immettere quello
cormetto.

7 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritormera alla schermata Home, mentre sul grafico verra
visualizzato il simbolo in comrispondenza dell'ora di immissione.
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Immissione delle informazioni relative all'attivita fisica

E possibile utilizzare I'applicazione Guardian Connect per immetters informazioni
sullattivita fisica eventual te svolta. Assi si di p d CON COErenza
immettendo i dati prima o dopo lo svolgimento dell'attivita fisica.

Per immettere le informazioni sull'attivita fisica:

1 Annotare la durata e lintensita dell'attivita fisica svolta.

2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare . nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare |a data o lora, toccare Orario e impostare la data e l'ora
comette relative allattivita svolta.

5 Toccare Durata e immettere la durata dell'attivita fisica.
Il valore immesso vera visualizzato sopra il tastierino numerico.

6 Toccare Intensita e indicare il livello di intensita dell'attivita fisica selezionando una
delle opzicni disponibili: Leggera, Moderata, o Elevata.
7 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritomera alla schermata Home, mentre sul grafice verra visualizzato il
imbal . in corrispond dell'ora di i

Immissione di altri eventi

E possibile utilizzare I'applicazione Guardian Connect per immetters informazioni diverse
dalle misurazioni della glicemia, le iniezioni di insulina, i carboidrati assunti e I'attivita
fisica svolta. Ad pio, & possibil gi i ti in cui si assumono dei farmaci,
si & ammalati o softo stress.

Per immettere altri eventi:
1 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.
2 Toccare . nella schermata Eventi.
3 Immettere le informazioni desiderate nel campo di testo.
4 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L applicazione ritomera alla schermata Home, mentre sul grafico verra visualizzato il
imbal 4 in cormsp dell'ora di i i
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Dichiarazione lattice

Medtronic

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162, Codice
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n.
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente

DICHIARA

che il sistema Guardian Connect ref. MMT-7820WE ed il rispettivo
confezionamento primario sono privi di lattice e sono quindi latex free.

che Medtronic Italia S.p.A é rappresentante e distributore generale esclusivo
per I'ltalia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di
produzione Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemiintegrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745),
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101) e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed™
Mio™ | MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A).

In fede

MEDTRONIC ITALIAS.p.A.
Un Procuratore
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Dichiarazione di conformita

£ Medtronic

MINIMED

EC DECLARATION OF CONFORMITY

DoC No:

Manufacturer:

EC Representative:

Conformity Assessment Procedure:

EC Quality System Cemnificate:
(Annex IL3)

Notified Body:

Description of Device Concerned:

Classification:

GMDN Code:

Statement:

2016-019-02

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Strcet
Northridge CA, 91325
USA

Medtronic BY

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
The Metherlands

MDD 93/42/EEC Medical Devices Directive

Amnnex II, except Section 4

Certificate No, 8858
(Expiry: July 19" 2019)

LNE/GMED 0459

I rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15
FRAMNCE

Guardian Connect Transmitter Kit (MMT-7820)
Guardian Connect Transmitter (MMT-7821)

Charger (MMT-7715)
Universal Tester (MMT-7736)

Class [a (Rule 10, Annex IX of Directive 93/42/EC)

44611

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) specified above and provided with CE marking,
conform with the Essential Requirements of the EC Directive 934 2/EEC Medical Device Thrective, This declaration
is sipported by the EC Quality System Certificate(s) according to the provisions of relevant Annex{es) of above
Directive. This declaration applies to all devices specified above distributed from the signature date forward.

Valid from signature date

s

Yu Zhao

Director Regulatory A ffairs
Medtronic Mini Med

1 2000 Devonshire Strect
Morthridge, CA 91325 USA

LOTTO 4 - Dichiarazione di conformita Guardian Connect
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ATTESTATION / CERTIFICATE N° 8858 rev. 11

o
P L N E Défliveie a Paris le 27 juin 2017

— lssued in Pafs an Jue 27, 2007

Notified Elul:h' N" D455

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité’ Approvael of fal Gualiy Assurance System
AMMEXE Il ancluant le point 4 Directive 33/42CEE relative awx dispositifs medicaux
ANNEX T sxckting section 4 Directive 9342EEC concaming mpdical taviogs
Pour les dispositife de classe lil, un certificat CE de conception est requis
For class |1l devices, a EC design certificate s required

Fabricant / Manufacturer

MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street
NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du{des) dispositifis) . Dewice(s) calegory

Systéme de mesure en continu du glucose

Continuous glucose monitoring system

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED afteste qu'a l'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P17T1508, le systéme d'sssurance qualits -
pour la conception, la production et le contrble final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
da lannexe Il excluant le point 4 de la Directive 33/42/CEE.

LNEAS-MED conifies thad, on fhe besis of the resulls confamed i the fle refsranced FPT7T500, the quallly system - for desig,
mantactunng, and fnal inspaction - of medical devices Nsied here sbove compies with the requirements of the Direclive 3392EEC, annex
I sxphicking sechion 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the cedificate is subject to perodic or unexpected verification

Début de validité 7 Effective date . June 2Tth, 2017 (included)
Valable jusgqu'au /Expiry date :  July 19th, 2019 {included)

LME - BA8E rey. 11 Cécile VAUGELADE
Nbacifie e cedifical 8RSE-10 G-MED Certification Division Manager

R T ]

Laboratoire national de métrologie et d essais : frablizsement public & caractire industriel et commercial
LME/G-MED » Organisme notifié n® 0459
1. rue Gastan Boissier - 75724 Parls Cedex 15 = TElL ; 01 40 43 37 00 = Fax : 01 40 43 37 37 » wwwinefr  wanagrmesd fr
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Al N

Addendum of the cerificate N® 8858 rev. 11
Lapes Dossier / File PA171508

L N E Addendum & I'attestation N° BBSE rev. 11 page 111

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositif/ Ref commerciale du dispositif ou
Accessoires marguis CE code article Classe du DM
Device designation Dwicer povnrmmarcis reference or MO class
CE marked aecessanes articie coda
MiniLink REAL-Time Transmitter lla
MiniLink REAL-Time Transmitter System lla
Guardian Link Transmitier Ita
- =
CGM Transmitters Guardian 2 Link Transmitter ta
Guardian Link Transmitter System Ik
Guardian 2 Link Transmitter System Ita
Guardian Connect Transmittar (MMT-T821) lia
Guardian Link {3} Transmitter [MMT-T811) lla
Guardian Link (3] Transmitber Kit (MMT-TE10) lla
iPro2 Confinuous Glusose Monitoring Digital Recorder lla
COM Recorders iPro? Continuous Glucose Menitoring Digital Recorder System iz
iPro Continuous Glucose Monitoring Digital Reconder Ila
iPro Continuous Glucose Monitering Digital Recarder System llz
CGM Monitors Guardian REAL-Time Monitor .
Guardian REAL-Time Meonitor System lla
Enlite Sensor n
Glucose Sensors
Guardian Sensor (3] H

1T alingas / 17 indented lines.

Identification du site couvert et des activités [ Identificalion of location and aclivilies
MEDTRONIC MINIMED — 18000 Davonshire Streat — NORTHRIDGE, CA 91325 - USA
Conception, fabrication et contrale final [ Desiegn, manufaciure and fingl control

LHEIG_-MED. J{_}4si

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G=-MED Certification Division Manager

ADD T20 DM 0709-01 rew & du 200712015
Laborateire national de metrologie et d'essans « Fublasanen mbic boesobe dwd of conmes|
LNEG-AED » Deganisme notilie n (450

|, rowe Ge3sr ot Bokssies - 75724 Paiis Codhx 1% « TéL ;00 A 42 37 00 & Fax O 40 41 X7 17 & gwnddne v + wwwpnetilr
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Dichiarazione di conformita

Medtronic

Medtronic

EC DECLARATION OF CONFORMITY

DoC No: 2016-016-02

Manufacturer: Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge CA, 91325
UsA

EC Representative: Medtronic BV,
Earl Bakkenstraat 10
6422 PI Heerlen
The Netherlands

Conformity Assessment Procedure: MDD 93/42EEC Medical Devices Directive
Annex [I, except Section 4

EC Certificate number and Expiry Date:  Certificate No. 8858 (Expiry: July 197, 2019)
Notified Body: LNE/GMED 0459

1 rue Gaston Boissier
75724 Paris Cedex |5

FRANCE
Description of Device Concerned: Guardian™ Connect Application
(CS57200)
Classification: Class Ila (Rule 10, Annex By
GMDN Code: 44106

Statement;

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) specified above and provided with CE marking,
conform with the Essential Requirements of the EC Directive 93/42/EEC Medical Device Directive. This declarztion
is supported by the EC Quality System Certaficate(s) according to the provisions of relevant Annex{es) of above
Directive. This declaration applies to all devices specified above distributed from the signature date forward.

Uy fagust 14,744

Yu Zhao Date
Director, Regulatory Affairs
Valid from signatire daie Medironic Minimed
12000 Devonshire Street
Nomhridge, CA 91325 USA
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G ATTESTATION / CERTIFICATE N° 8858 rev. 11
4

L N E Délivrde & Paris le 27 juin 2017

— lssued i Parg an Jare 256, 2017

Notified Elud.' M 0458

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité’ Aporoval of filf CQuaiily Assurance System
ANMEXE Nl axcluant le point 4 Directive 33/42/CEE relative aux dispesitifs madicaux
ANMEX [T sxchicing section 4 Dirachive Q342FEC concsming medical saiogs

Paur bes dispositils de classe I, un certificat CE de conceplion est requis
For class Il devices, a EC design certificate s required

Fabricant / Manufactfurer

MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street

NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositifis) / Dewvice(s) category

Systéme de mesure en continu du glucose

Continuous glucose monftoring system

Yoir détails sur addendum / See attachment for additonal information

Le LNE/G-MED atteste gu'd 'examen des résultats figurant dans le rapport réferencé PAT1508, le systéme d'assurance qualité -
pour la conceptian, la production et le conirdle final - des dispositifs médicaux énuménés ci-dessus est conforme aux exigences
de l'annaxe |l excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

LNEAS-MED coertifies thal, on fhe basis of the resulls confamed i the e referenced PT71508, the qually systent - fov o\ssign,
mamsactunng, and final inspection - of medical devices listed here sbove compiies with the requiraments of the Direclive SI4ZEET, annax
I exehicking section 4

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to perodic or unexpected verification

Début de validite 7 Effective date | June 27th, 2017 (included)
Valable jusgu'au /Expiny dale :  July 19th, 2019 {included)

On behalf of thelCartfies
LME - 8058 raw. 11 Cécile VAUGELADE
Madifie ke certifical BRSA-10 G-MED Certification Division Manager

QP whpa-vrar2ma

Laboratoire national de métrologie et d"essais - frablissement public & caractére industriel et commaarcial

LNEMG-MED » Organisme notifié n® 045%
1, rue Gastan Boissier - 75724 Parls Cedex 15 = Tél ; 01 40 4% 3700 « Fax: 01 40 43 37 37 « wwwine fr = wanagmesd fr
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L N E Addendum a I"atiestation N° 8858 rev. 11 page 111
it N e Addendum of the cerificate N® 8858 rav. 11

L f Dossier f File PAT1508

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispostif / Réf commerciale du dispositif ou
Accessoires marqués CE code arficle Classe du DM
Dewvics dasignation Davice commarcial refgrence or MO ciass
CE marked accessaies articie coda
MiniLirk REAL-Time Tranamitter la
MiniLink REAL-Time Transmitter System la
Guardian Link Transmitier It
= =
CGM Transmitters Guardian 2 Link Transmitter It
Guardian Link Transmitter System Ik
Guardian 2 Link Transmitter System Ita
Guardian Connect Tranamitter (MMT-7821) lia
Guardian Link {3} Transmitter [MMT.T211} lia
Guandian Link (3) Transmitber Kit (MMT-TE40) lia
iPro2 Confinuous Glucose Monitoring Digital Recorder lla
oM Recorders iPro? Continuous Glusase Menitaring Digital Recorder System lla
iPro Continuous Glucose Moniloring Digital Recorder lla
iPro Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder System lla
COM Monitors Guardian REAL-Time Manitar la
Guardian REAL-Time Menitor System Il
Enlite Sensar 1]}
Glucose Sensors
Guardian Sensor (3] 1]

17 alinéas / 17 indented lines.

Identification du site couvert et des activités [ Identificalion of localion and activilies
MEDTRONIC MINIMED — 18000 Devonshire Streat = NORTHRIDGE, CA 31325 - USA
Conception, fabrication et contrale final / Dwesion, manufacture and finsl corrol

werc-uen [ 0459

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

ADD 720 DM 0709-31 rew § du 280072015
Laboratoire national de métrologie et d'essais « Fublasenen mbic b crsctbe indeiod o ool
LNEG-MED » Depanisme notilie ' 0450

1. rise Gy Boiesipr - 75724 Paris Cogex 1%« TAL ;00 40 43 37 00 = Fax (31 40 43 3T 17 & wendnefr « wonepred fr
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3. Documentazione

Lotto 4 Medtronic
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Scheda tecnica

ACC-IPOD16WE Medtronic

MONITOR IPOD GUARDIAN
CONNECT WIFI
Ricevitore iPod 16Gb WiFi
esclusivamente dedicato a supporto
hardware compatibile con

I'applicazione del sistema Guardian
Connect

Codice:
ACC-IPOD16WE

Y01 PO

Descrizione e Indicazioni per I'uso

Descrizione: Il ricevitore iPod Guardian Connect WiFi include 1 dispositivo
Apple iPod Touch 16Gb di 6° generazione con funzionalita WiFi
per il collegamento a una connessione internet (non fornita) e con
funzionalita Bluetooth per il collegamento al trasmettitore
Guardian Connect.

Il dispositivo & corredato di una serie di servizi di gestione remota
che consentono I'uso dello stesso esclusivamente come monitor
per I'applicazione Guardian Connect e per I'accesso al sito del
CareLink Personal.

Tali servizi garantiscono anche il costante aggiornamento
dell’applicazione Guardian Connect, ed ottimizzano I'esperienza
d’'uso da parte del paziente anche garantendo un canale di
gestione del ciclo di vita del prodotto dedicato a Medtronic e ai
suoi utilizzatori.

Il prodotto e fornito con una garanzia dedicata di 2 anni.

Indicazione d’uso: Il ricevitore iPod Guardian Connect WiFi & indicato al solo uso
come supporto hardware compatibile con I'applicazione del
sistema Guardian Connect.
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Informazioni

Nome prodotto:

Monitor iPod Guardian Connect WiFi

Fabbricante:

Apple, Inc.
1 Infinite Loop, Cupertino, CA 95014
USA

Societa autorizzata alla
commercializzazionein

Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162

Italia: 20156 — Milano (MI)

Marchio CE: Non é un dispositivo medico
Classe CE di appartenenza: n.a.

Codice GMDN: n.a.

Codice CND: n.a.

Repertorio: n.a.

Specifiche tecniche

Dimensioni e peso:

Altezza: 12.34cm
Larghezza: 5.86 cm
Spessore: 0.61cm
Peso: 88¢

Condizioni di
funzionamento:

Temperatura di funzionamento: da0°a35°C

Temperatura di stoccaggio: da-20°a45°C

Umidita relativa di funzionamento: 5% a 95% senza condensa
Altitudine di funzionamento: testato fino a 3000m

Display:

Display Retina. Display Multi-Touch IPS con diagonale di 4 pollici.
Risoluzione 1136-per-640-pixel a 326 ppi
Luminosita massima 500 cd/m2

Funzioni di connessione:

802.11a/b/g/n/ac Wi-Fi
Tecnologia Bluetooth 4.1

Batteria:

Ricaricabile, agli loni di Litio.

Capacita di memoria

16Gb
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Manuale d’'uso

Medtronic

Guardian Connect

Application User Guide
Manuel d'utilisation de 'application
Bedienungsanleitung der Applikation
Guia del usuario de la
aplicacién
Gebruiksaanwijzing voor de
applicatie

Guida dell'utente
dell'applicazione
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Introduzione

Vi ringraziamo di avere scelto Medironic per la gestione della terapia del vostro
diabete.

L'applicazione Guardian™ Connect & un P ite del sist: di itoraggioc

continue del glucosio {CGM) Guardian Connect. Il sistema di menitoraggio continuo

del glucosio Guardian Connect permette di migliorare la gestione della terapia del

vostro diabete mediante:

* La registrazione dei livelli di glucosio durante il giome e la notte

*  Lindicazione degli effetti del regime alimentare, dell'attivita fisica e dei farmaci
sui livelli di glucosio

*  Una serie di strumenti aggiuntivi, come gli avvisi, la registrazione del regime
alimentare e dell'attivita fisica e Faccesso a CareLink” Personal

La presente guida dell'utents si propene di facilitare la procedura di impostazione e il

funzi to dell ione Guardian Connect.

Descrizione del sistema

Il monitoraggio continuo del glucosio & una tecnologia basata su un sensore del
glucosio, posizionato nel tessuto sottocutaneo della persona con diabete per una
misurazione continua del livello di glucosic presente nel fluide interstiziale. Permette
all'utente di monitorare 'andamento dei livelli di glucosic e di identificare gli episodi di
glucosio alto e basso. |l sistema di monitoraggio continue del glucosio Guardian
Connect comprende l'applicazione Guardian Connect (CS57200), un'applicazione
che pud essere scaricata su un dispositive mobile in cui sia installata una versione
patibile del sist perativo. Nell'app store accessibile dal proprio dispositive
mobile & disponibile un elenco delle versioni compatibili del sistema operativo.
L'applicazione visualizza i dati del sensore del glucosio e fornisce inoltre
un'interfaccia utente per la calibrazione del sensore, limmissione di informazioni
quali i dati relativi all'attivita fisica e ai pasti, nonché per il trasferimento dei dati
raccolti nel sito web di CareLink Personal.
L'applicazione G ian Connect visualizza un avviso se il livello di glucosio
raggiunge, supera o scende al di sotto dei limiti imp i. L'appli
anche di immettere manualmente i valori della glicemia misurati con il glucometro da
utilizzare per la calibrazione. L'applicazione memorizza i dati del senscre del
glucosio, che possono cosi essere analizzati per monitorare Fandamento dei livelli di
glucosio.
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Schermata Home

Opzione Descrizione
La schermata Home viene visualizzata quando si apre l'applicazione Guardian Calborazions izz3 2 sch ah - nella quale & possibile immettere | valori del-
Connect sul dispositivo mobile. |a glicemia misurati con il ghscometro per calibrare il sensore. Per ulteriori dettagli,
fare rferimento alla sezione Calibrazione del sensore, 5 paging 144
schermata . B colore ded cerchio e la porzione di cerchio visualizzata indicana o stato della cali-
menu— —— calibrazione ; . - : i
- brazione e 1 tempo stimato imanente prima che sia necessario calibrare nuova-
walore di — — frecciadi mente il sensore. Quando 1 sensore & stato appena calibrato, il cerchio appare
glucosio vanazione completamente verde. Con 'avwicinarsi del memento della calibrazione successiva
coments del sensore, la porzione di cerchio visualizzata diminuisce progressivamente e @
rilevato dal colore del cerchio cambia, finche, al posto del cerchio, non viene visualizzata una
sensore goccia di sangue, come indicato di seguito:
mite:
dellavviso grafico de g Un cerchio verde completo indica che rimangona 12 ore prima della calibrazione
i ghicosio — valori di successiva. Un cerchio giallo indica che rimangene tre ore. Quando il cerchio di-
abpdel | [— ghucosio el s wenta rosso, imane soltanto un'ora prima di effetiuare la calbrazions successiva.
sensare sensore Quando & presents |3 goccia di sangue rosso, viene visualzzato un avviso che in-
. wita a calibrare il sistema. Il punto interrogative indica che lo stato della calibrazio-
—— tracciat continuo ne & sconosciuto. | tre puntini indicano che al momento non & possibile efettuare
dei valori di |a calibrazione.
) ghucosio del - - - < - ——
lirnite sensore Frecce di varia- Indicano 'andamento del ghucosio e a che velocita sono aumentati o diminuiti | va-
dellavwiso |~ zione lori di glucosie del sensore pill recenti. Per ulterior dettagli sull impostazione della
di glucosic . welocita di variazione in aumento o in diminuzione dei valori di ghucosio del senso-
basso del re, fare rifermenio alla sezione Impostazione degli swisi di variazions, 2 pagi-
SEnsore ma 151.
indicatore del gomo "lerl\lalln aggiungi evento Schemmata del Consente di accedere alla schermata del menu, che contiens le informazioni sullo

menu stato del sistema Guardian Connect  le opzioni per impostare il sensore & gl awi-
si, visualizzare il diario & accedere alle impostazioni di Carelink Personal. Per ul-
teriori dettagli. fare rferimento alla sezione Schemaia del menu, & paging 142

di tempo

Nota: quando si apre l'applicazione Guardian Gonnect per la prima voita, nella

h ta H . I te inf ioni sul 1 primi Tracciato conti- Wisualizza i valeri di glucosio attuali e precedenti rilevati dal sensore. Toccare qual-
sc e’_m‘? 4 orr.re r.?on v'?ngono visualizzate in oma;mnr ‘_SU sensore. [ pami nuo deivaloridi | siasi punto del grafico per visualizzare maggior informazioni sul valore di glucosio
valori di glucosio nlevafi dal sensore vengono visualizzati una volfa completata glucosio del del sensore o sullevento selezionati. Tali informazioni vengono visualizzate inun

'associazione del trasmettitore € la calibrazione del sensore. sensore riquadro nelia parte supenore della schermata. Per ulterion suggenmenti sullutiliz-

zo del grafico, fare riferimento alla sezione Come spostarsi nel grafico ded valor df
glucosio del sensore, a paging 133.

Icone di stato Le icone di stato indicano quando la batteria del trasmettitors & scarica, il sensore
del sistema deve essere sostiuito, il collegamento con il trasmettitore si & intemotio o se o sta-
to di queste funzioni & sconosciuto. Per ulterion dettagli, fare rifefimento alla sezio-
ne lcone df stato del sistema, 2 pagina 143.

Intervallo di tem- | Wisualizza gli ntervalli di tempo predefiniti di 3, 8, 12 e 24 ore. Toccare questa ico-
po na per altemare gl intervali di tempo.
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Opzione Descrizione Schermata del menu
Valore digluco- | Visualizza 1 walore di glucosio comente rilevato dal sensore. che 1 trasmettitore - - - o "
sio comente rile- | caleola & mvia allapplicazions ian Connect medi un coll wire— La schermata del menu viene visualizzata quando si tocca E nella schermata Home di
vato dal sensore | less. Guardian Connect.
Limiti degh awwi- | limiti di ghucosio alto e basso vengono indicati da due linee visualizzate sul grafi-
si dil glucosio del | co del sensore. La linea arancione indica i limite di glucosio alto, mentre la inea
sensore ato e rossa indica il limite di ghucosio basso. chiudi
basso -
Messaggio di Visualizza lultima notifica di stato attiva. Se il valore di glucosic comente rilevato
stato del senso- dal sensore non & disponibile, 1 messaggio di stato del sensore compare nellarea —— barra di stato
re in cui vengono solitamente visualizzate le informazioni sul glucosic. del sistema
Grafico dei walo- | Visualizza una linea blu che rappresenta il tracciato dei valori di glucosio del sen-
ri di glucosio del | sore per lintervallo di tempo selezionato. I grafico indica anche i limiti di ghscosio
SEnsore alto & basso. Per ulterior dettagli sul grafico del sensore, fare riferimento alla se-
zone Grafico del sensore, a pagina 153. E
Indicatars del Visualizza la data delle nformazioni riportate nel grafico. Scomenda i dati indietro
giomo nel tempao, 1a data viene visualizzata come Oggi, leri o con il nome del giomo della
seftimana precedente selezionato.
Aggiungi evento | Visualizza la schermata degli eventi, nella quale & possibile immettere informazion
apgiuntive come l'attivita fisica, i valor della glicemia misurati, i pasti consumati o
I'msulina somministrata. Alcuni vabori della glicemia immessi nella schermata degli
eventi possono essere anche utilizzati per Ia calibrazione del sensore. Per ulterior
dettagli, fare riferimento alla sezione Evenfi, a pagina 1535
Opzione Descrizione
Chiudi (X} Consente di chiudere la schermata del menu e di ritomare alla schemata Home.
Barra di stato Visualizza delle icone che indicanc in modo immediato lo stato del sistema
del sistema Guardian Connect, compresi la durata del sensore, |o stato della batteria del tra-

smettitore ko stato della comunicazione con questultimo. Per ulterior dettagli sul-
le singole icone e sul relatve stato, fare riferimento alla sezione lcone di stato del
sisfema, a pagina 143.

Diario Visualizza una cronologia degli awvisi e degli eventi verificatisi nel sistema
Guardian Connect. Per ulterior dettagh, fare riferimento alla sezione Diario, 3 pagi-
na 158

Imposta avvisi Visualizza le opzioni per limpostazions degli avvisi del monitoraggio del glucosic e

dei promemaonia di calibrazione. Per ulteriori dettagli, fare riferimento alla sezione
Impostazione degl avvisi, 5 pagina 147.
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Opzione Descrizione Nome Descrizione

Sncronizza con | Consente di accedere a un menu tramite il quale & possibie impostare il trasferi- Comunicazione | Indica lo stato della icazione tra il fra itore e I
CareLink mento dei dati in Carelink Personal, modificare le informazioni di accesso dellu- conil Connect:
tente & consentire a una o pill persone di supperto di accedere alle nformazioni frasmetiitore il e
sul diabete dellutente attraverso i sito web di CareLink Personal. {igp — ltrasmattiors & sttvo e callegato
Imposta sensore | Visualizza lopzione che consente di associare un trasmettitore al dispositive mobi- Aa — si & verificats un emore di comunicazione, # trasmettitore non & associato
le utilizzato. Permetts inoltre di impostare le unita di misura della glicemia e dei al dispositi il il . Bluctooth & o
PP
carboidrati, se possibile, n base alle normative del proprio Passe di residenza.
Infeemazioni Consente allutente di accedere alle informaziont sulla versione del software e di Calibrazione del sensore
visualizzare |a guida dellutente & 3 contratto dilicenza con futente finale. La calibrazione & la procedura di immissione di un valore della glicemia misurato con il
Icone di stato del sistema glucometro e utilizzato per consentire il calcolo dei livelli di glucosio da parte del sensore.
Le icone di stato del sistema vengono visualizzate nella parte superiore della E necessario calibrare il sensore con regolarith per continuare a ricevere dal sensore dati

del glucosio accurati. Per ulterior dettagli, fare riferimento alla sezione Linee guida sulla

schermata del menu. Queste icone consentono di controllare rapidamente lo stato - _ N
calibrazione, a pagina 145.

del sistema. 5e una determinata condizione del sistema diventa critica e richiede
attenzione immediata, I''cona di stato corrispondente verra visualizzata anche nella
schermata Home di Guardian Connect, accanto allicona Calibrazione.

Nota: prima di poter calibrare il sensores, Fapplicazione Guardian Connect richiede un
tempo massimo di atfesa di due ore, a partire dal momento in cui il sensore viene
collegato al trasmettitore. L'icona di calibrazione rimane nascosta fino al termine

Nome Descrizione del periodo di attesa del sensore.
Batteria dal Indica il Fvello di carica della batteria del tr i Lostato ér dal Non appena & necessario calibrare il sensore, viene emesso un avviso con lindicazione
trazsmettiore colore & dal livello di iempimento dellicona. Quande |a batteria & carica, lcona

di effettuare subito |a calibrazione. Una velta calibrato il sensore, petrebbero trascomers

appare interamente verde. Il punto interogative indica che lo stato deia batteria & fino a cinque minuti prima di ricevere le informazioni aggiornate sui valori di glucosio

sconosciuto. Con @ progressivo utilizze della batteria. licona cambia aspetto, come

indicato di sagquito: rilevati dal sensore.
Mella tabella seguente sono indicati | momenti in cui & io calibrare il
Calibrazione | Quando Descrizione
necessaria
Dwrata del Riporta i giorni rimanenti prima della fine della durata del sensore. Lo stato & Prima Entro due ore dopo il 1l sensore diventa operativo dopo un tempo massimo
SENSOrE indicato dal colore dellicona & dal numera riportato al suo intemo. Quando si collagamento di un nuovo di due ore. Una volta completata Mnizializzazione del
inserisce un nuovo sensore, Neona appare interamente verde. Durante lutilizzo Sensore. sensore, 1 sistema richiedera di calbrare 1 sensore.
del sensore, il numero presente sullicona indica il numero di giomi rimanent prima N - " " N R
- L i i I - P Seconda Entro sei ore dopo lapima | Se non si effettua la calibrazione per pil di sei ore
ﬁ;;uﬁnmsgm sostituire i sensore; inoltre, il colore dellicona cambia come calibrazione. dopo Ia prima calibrazione, il rasmettitore

interromperd il calcoko dei valori di glucosio del
sensore finché il sensore non vers calibrato.

Successiva Entro 12 ore dalla seconda | Se non si effettua la calibrazione per pil di 12 are, il
calibrazione & trasmettitore interrompera il calcolo dei valori di
. A . . 7 nte con una glucosio del sensore finché il sensare non verr3
Il punto interrogativo indica che la durata del sensore & sconosciuta. Cuando Successvame N - - .
manca menao di un giome, licona che indica un giomo rimanente continua a frequenza di akmenio ogni cdbmbo E necassano calibrare il sensore almeno
essere visualizzata in rosso, mentre il testo sottostante indica il numero di ore 12 ore. ogni 12 ore per [intera durata del sensore. Per
rimanenti. ulteriori dettagli. fare riferimento alla sezione Linee
ida sulla calibrazione, & pagina 145
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A seconda del problema che ne ha determinate I'attivazione, gli avvisi di Guardian
Connect possono essere suddivisi in avvisi di monitoraggio del glucosio (visualizzati
nell'applicazione come messaggi a comparsa di colore rosso e arancione) e avvisi di
emore e di stato del sistema (visualizzati come messaggi a comparsa blu).

Gli avvisi di errore e di stato del sistema segnalano i casi in cui & necessario
inserire un nuovo sensore, si verifica un'interruzione della comunicazione con il

tr: ttitore o & rio la calibrazione. Questi avvisi indicano anche
altre situazioni che richiedono l'attenzione dell'utente per assicurare il coretto

funzi to del sist G ian Connect. Tranne che per i promemeoria di
calibrazione (avviso Calibra enfro), non & necessario impostare questi avvisi, in
quanto il sistema li genera automaticamente non appena si verificanc le condizioni
che ne determinano l'attivazione.

Gli avvisi di monitoraggio del glucosio segnalano i casi in cui i valor di glucosio E

del sensore variano a una determinata velocita oppure si avvicinano, raggiungono o

nen rientranc nei limiti di i basso o alto i tati. Per ricevere questi avvisi, & !
i i tare i limiti del gl & definire le impostazioni degli avvisi come

descritto nella sezione Jmpusfazmne degli awvisi, a pagina 147.

Mel grafico seguente sono illustrati i diversi avvisi di glucosio alto e basso che &
possibile utilizzare.

Limite di _sensore alto
glucosio
alto

Glucosic
sensore
A Awnitsn glucosio basso

previsio

Lirnite di
glucosio
basso

Awvis0 gIUCOSi0 SENS0ME basED

Impostazione degli avvisi
Nella tabella seguente sono descritti i
i ibsili nella sch P

avvisi del gl io & le alire impostazioni
pozta avvisi dell'applicazione Guardian Connect:
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Impostazione | Descrizione

Awvisi di gluco- | Utilizzare gli awvisi di glucosio alto per definire le modalita di ricezione degli awvisi

sio alto quando i valor di ghecosio rilevati dal sensore si stanno awicinande o hanno rag-

giunto |I limite di ghucosio alte. Per ulterior dettagli, fare riferimento alla sezione im-
degii awisi di glucosic afto, 2 pagina 148.

Awvisi di gluco- | Utilizzare gli awvisi di glucosic basse per definire le modalita di ricezione degli awisi
sio basso quande i valor di ghecosio rilevati dal sensore si stanno awvicinando o hanno rag-
giunto il limite di ghucosio basso. Per ulteriori dettagli. fare riferimento alla sezione
impostazione degii avwisi di glucosio basso, 2 pagina 150.

Awvisi di vania- Utilizzare gli awvisi di variazicne per definire le modalita di ricezions degli awvisi
zione ‘quando i valor di ghecosio rilevati dal sensore aumentane o diminuiscono a una de-
terminata velocita. Per ulteriori dettaghi, fare ri alla sezione
degii avvisi di variazione, a pagina 151.

Tempe di si- Utilizzare il tempo di silenziamente per definire quando ricevere | promemaria retativi

lenziamenio alle condizioni di avvise non risclte. Una volta ricevuto e slenzlam un avwisa, Fawvi-
50 wema ripetuto solo se la i che ne ha I: i persiste al
termine del periodo di sllenzmmemu |mpo5taho Per uiterior dettagl, fars riferimento
alla sezione imp del fempo di degii awvisi, 3 pagina 152.

Promemoria di | Utilizzare 'opzione Promemoria calibrazione per definire quande ricevers un prome-
calibrazione moria per ricordarsi di effettuare |a calibrazione del sensore quando necessano. Per
ulterion dettagli, fare riferimento alla sezione Impostazione dei promemonia di cali-
brazione, 3 paging 153.

Impostazione degli avvisi di glucosio alto
Mella tabella seguente sono descritte le impostazioni degli avvisi di glucosio alto:

Impostazione | Descrizione
degli avvisi di
glucosio alto

Limite di ghuco- Il limite di glucosio aito & i valore su cui si basano le altre impostazioni relative al
sio alto ghucosio alto. Questo imite pud essere impestato tra 100 mg/dL e 400 mgldL (ra
5,8 mmel/L e 22.2 mmoliL). Sul grafico dei valori di glucesio del sensore, il imite di
glucosio alto viene visualizzato come una linea orizzontale arancione in comispon-
denza del valore impostato.

Awviso glucosio Cmando l'opzions Avviso glucosie alto & attivata, 1 sistema visualizza un avwiso
alte Glucosio sensore alto non appena il valore di glucosio rilevato dal sensore rag-
giunge o supera il imite di glucosio alto.

HAwviso Pre glu- Cmuando l'opzions Avviso Pre glucosio alto & attivata, viene emesso un avwiso Glu-
cosio alte cosio afto previsto ogni volta che @ sistema stima che il ivello di glucosio rilevato
dal sensore sta per raggiungere  limite di glucosio alto impostato. Cid consente di

segnalare in anticip un potenziale rischic di iperglicemia.
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4 Toccare Limite glucosio basso e impostare il limite desiderato immettendo un
valore compreszo tra 50 mgfdL e 90 mg/dL {tra 2,8 mmellL e 5 mmol/L).
Cid attivera lmpostazione Avviso glucosio basso.

5 Ritornare alla schermata Avvisi glucosio basso e toccare Salva.
6 Se sidesidera ricevere un avviso quando i valori di glucosio rilevati dal sensore
gi avvicinano al limite di glucosio basso:
a. Aftivare limpostazione Avviso Pre glucosio basso.
b. Toccare Tempo Pre gluc. basso e impostare l'ora in cui si desidera ricevere
un avviso Glucosio basso previsto.

7 Se siimpostano avvisi diversi per il giomno e per la notte, toccare Inizio notte
alle, zelezicnare I'ora e ripetere i punti 4 e 5 per impostare gli avvisi per il periodo
nottumo.

8 Nella parte superiore della echermata, toccare Imposta avvisi per salvare le
impostazioni e per definire le altre impostazioni degli avvisi, come il tempo di
silenziamento, per gli avvisi appena impostati.

9 Una volta completata I'impostazione degli avvisi, toccare Home per ritornare alla
schermata Home di Guardian Connect.

Impostazione degli avvisi di variazione

Gli avvisi di variazione segnalanc i casi in cui il livello di glucosio rilevato dal sensore
aumenta (Avvizo aumento rapido) o diminuisce (Avviso diminuz. rapida) a una
velocitd uguale o maggiore di quella specificata. Questi avvisi consentono di
comprendere con maggiore facilitd in che mi il livello di glucosio viene
condizionato, ad esempio, dai pasti o dallattivita fisica.

Nella schermata Home di Guardian Connect, l'aumento e la diminuzione rapidi sono
indicati con delle frecce, come illustrato nella sezione Schermata Home, a
pagina 139. Maggiore & il numero di frecce, pill rapida sara la variazione.

Per impostare gli avvisi di variazione:

1 Mella schermata Home di Guardian Connect, toccare E e selezionare Imposta
avvisi = Avvisi di variazione.

2 Affivars limpostazions Avviso aumento rapido.
Yengeno visualizzate tre opzioni; il numero di frecce visualizzato cornsponde a
una specifica velocitd di auments uguale o maggiors rispatto alla velocita
selezionata per atfivare I'avviso di aumento rapido. Una freccia indica un
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aumento di 1 mg/dL/iminuto {0,056 mmol/L/iminuto). Due frecce indicano un aumento
di 2 mg/dUiminuto (0,111 mmol/L/minuto). Tre frecee indicano un aumento di
3 mg/dLliminuto (0,167 mmolL/minute).

3 Toccare le frecce cormispondenti alla velocita di aumento che si desidera utilizzare.
4 Atti limp ne Avviso rapida.
Vengono visualizzate tre opzioni; il numero di frecce visualizzato comisponde a una
specifica velocita di diminuzione uguale o maggicre rispetto alla velocitd selezionata
per attivare I'awvviso di diminuzione rapida. Una freccia indica una diminuzione di
1 mg/dLl/minute {0,056 mmol/L/minuto). Due frecce indicano una diminuzione di
2 mg/dUiminuto (0,111 mmol/L/minuto). Tre frecce indicano una diminuzione di
3 mg/dLliminuto (0,167 mmolL/minute).

5 Toccare le frecce cormispondenti alla velocita di diminuzione che si desidera
utilizzare.
& Mella parte superiore della schermata, toccare Salva = Imposta avvisi per ritornare
alla schermata Imposta avvisi. A questo punto, toccare Home per ritornare alla
h ta Home di Guardian Connect.

Impostazione del tempo di silenziamento degli avvisi

Se sono stati impostati gli avvisi di glucesio alto, basso o di variazione e si desidera
ricevere un promemaoria gualora la condizione che ha aftivato I'avviso dovesse persistere
anche dopo un determinato intervallo di tempo, & possibile impostare un tempo di
silenziamento per gli avvisi. Per gli avvisi di glucosio alto e di aumento rapido & possibile
impostare un tempe di silenziamento diverso da quello relative agli avvisi di glucosio
basso e di diminuzione rapida.

Per impostare il tempo di silenzi degli avvisi:

1 Nella schermata Home di Guardian Connect, toccare Ee selezionare Imposta
avvisi > Silenziamento.

2  Toccars Avvisi gluc. alto/aumento & impostare lintervallo di tempo che deve
trascorrere prima che venga emessa una nuova segnalazione relativa ad una
condiziones di avviso ancora attiva.

3  Toccare Avvisi gluc. basso/diminuz. & impostare l'intervalle di tempe che deve
trascorrere prima che venga emessa una nuova segnalazione relativa ad una
condizione di avviso ancora attiva.

4 Mella parte superiore della schermata, toccare Salva = Imposta avvisi per ritornare
alla schermata Imposta avvisi. A questo punto, toccare Home per ritornare alla

h ta Home di Guardian Connect.
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Eventi

Gli eventi permettono di memorizzare informazioni relative a determinati fattor che
possone influire sui livelli di glucosio. Per immettere e salvare un evento
nell'applicazione Guardian Connect, & possibile utilizzare la schermata Eventi.

lcona Nome dell'evento | Descrizione
dell'evento
Glicemia Valori della glicemia misurati con il glucometro. E possibile
utilizzare i valori della glicemia misurati con il glucometro per
calibrare il sistema o semplicemente ai fni della gestione
della terapia del diabete, senza effettuare |a calibrazione.
Insulina Tipo & quantita di insulina scmministrata.
@ Pasto Quantits di carboidrati assunti.
. Ativita fsica Intensita e durata dell'attivita fisica eventuaimente svolta.
Altro Questo evento pud essere utilizzato per immettere ogni altre
tipo di informazioni relative alla gestions della terapia del
diabete. Ad esempio, € possibile registrare | moment in cul
si assumono dei famaci, si é ammalati o sotto stress.

Nota: inserire regolarmente gii eventi appena si verificano. Se si commetie un errore
nellimmissione di un evento, & sempre possibile eliminare l'evento e
immetterio di nuovo.

Immissione dei valori della gli ia mi i con il gl i

Se si effetiua una misurazione della gli ia, ad pic, in ione dei pasti o
quando il livello della glicemia aumenta o diminuisce rapidamente, & possibile
memerizzare i valori misurati nell'applicazione Guardian Connect.

E anche possibile utilizzare il valore della glicemia misurato con il glucometro per
calibrare il sensore. E necessario tuttavia che sia possibile effettuare la calibrazione
nel momento in cui si immette il valore misurato. Per poter essere ufilizzato per la
calibrazione, il valore della glicemia misurato con il glucometro deve essere
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2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare . nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare la data o 'ora di immissione, toccare Orario e
apportare le medifiche appropriate.

5 Utilizzando il tastierino numerico, i la itd di insulina.

8  Assicurarsi che il valore visualizzato sopra il tastierine numerico sia comretio. In
caso contrario, toccare <@ per cancellare il valore emrato & immettere quello
cormetto.

7 Toccare Tipo e selezionare il tipo di insulina utilizzata.
= Analogo rapide
= Analogo lento

8 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritormera alla schermata Home, mentre sul grafico verra
visualizzato il simbolo . in comrispondenza dell'ora di immissione.

[rnmissione delle informazioni sui pasti
E possibile ufilizzare l'applicazione G ian Connect per registrare informazioni sui
carboidrati assunti durante i pasti o gli spuntini.

Per immettere le informazioni sui pasti:

1 Definire la titd totale di i i(in i nel pasto, nello
spuntine o nella bevanda che si intende consumare.

2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare @ nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare la data o 'ora di immissione, toccare Orario e
apportare le medifiche appropriate.

5 Utilizzando il tastierino numerico, i la itd di i i assunti.

8  Assicurarsi che il valore visualizzato sopra il tastierine numerico sia comretio. In
caso contrario, toccare @ per cancellare il valore errato e immettere quello
cormetto.

7 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritormera alla schermata Home, mentre sul grafico verra
visualizzato il simbolo in comrispondenza dell'ora di immissione.
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I delle infor ioni relative all'attivita fisica
E possibile utilizzare 'applicazione Guardian Connect per immettere informazioni
sullattivita fisica ever te svolta. Assi =i di pi d con

immettendo i dati prima o dopo lo svolgimento dell'attivita fisica.

Per immettere le informazioni sull'attivita fisica:

1 Annotare la durata e l'intensita dell'attivita fisica svolta.

2 Toccare . nella parte inferiore della schermata Home di Guardian Connect.

3 Toccare . nella schermata Eventi.

4 Se & necessario modificare |a data o l'ora, toccare Orario e impostare la data e l'ora
corrette relative allattivita svolta.

5 Toccare Durata & immettere la durata dell'attivita fisica.
Il valore immesso verra visualizzato sopra il tastierino numerico.

6 Toccare Intensita e indicare il livello di intensita dell'attivita fisica selezionando una
delle opzioni disp Leggera, Moderata, o Elevata.
7 Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritomera alla schermata Home, mentre sul grafico verra visualizzato il
imbal in comispond a dell'ora di immi:

Immissione di altri eventi

E possibile utilizzare l'applicazione Guardian Connect per immetters informazioni diverse
dalle misurazioni della glicemia, le iniezioni di insulina, i carboidrati assunti e l'attivita
fisica svolta. Ad pio, & p ibil gi i iti in cui si assumono dei farmaci,
si & ammalati o sotto stress.

Per immettere altri eventi:

1 Toccare . nella parte infericre della schermata Home di Guardian Connect.
2 Toccare . nella schermata Eventi.

3 Immettere le informazioni desiderate nel campo di testo.

4

Toccare Fatto nella parte superiore della schermata.
L'applicazione ritomera alla schermata Home, mentre sul grafico verra visualizzato il

4 in comsp dell'ora di immi:
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Dichiarazione di conformita

Medtronic

Medtronic

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Dol No: 2016-016-02

Manufacturer: Medrronic MiniMed
18000 Devonshire Strest
Northridge CA, 91325
UsA

EC Represantative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

Conformity Assessment Procedure: MDD 93/42/EEC Medical Devices Directive
Annex I, except Section 4

EC Certificate number and Expiry Date: Certificate No. 8858 (Expiry: July 19™, 2019y
Notified Body: LNE/GMED 0459

1 rue Gaston Boissier
75724 Paris Cedex 15

FRANCE
Description of Device Concerned: Guardian™ Connect Application
(CS87200)
Classification: Class ITa (Rule 10, Annex B
GMDN Code: 44106

Statement:

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) specified above and provided with CE marking,
conform with the Essential Requirements of the EC Directive 93/42/EEC Medical Device Directive. This declaration
is supported by the EC Quality System Certificate(s) according to the provisions of relevant Annex(es) of above
Directive, This declaration applies to all devices specified above distributed from the signature date forward.

[/L% ; fagust 12, 2o

Yu Zhao Date
Director, Regulatory Affairs
Walid from signature daie Medtronic Minimed
18000 Devonshire Street
Northnidge, CA 91325 USA
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ATTESTATION / CERTIFICATE N® BB58 rev. 11

L N E Délivede a Paris le 27 juin 2017

{ssured i Pars an Jue 27h, 207

Notified Body M® 0458

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet dassurance Qualité’ Appeoval of full Qualty Assurance System
AMNNEXE Nl excluant le point 4 Directive 93 MZICEE relative aux dispositifs madicaux
ANMEX I exchioimg section 4 Directive 9342FEC concaming medical gevives
Pour les dispositils de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class |l devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street
NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositif{s) / Dewvice(s) category

Systéme de mesure en continu du glucose

Continuous glucose monitaring system

Yoir détails sur addendum / See attachment for additonal information

Le LNE/G-MED atteste qu'h I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P171508, le systéme d'sssurance qualité
pour la conception, la production et le conirdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
da l'annexe || excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

LNEAS-MED cortifies thal on fhe besis of the resulls comfamed & the file referanced P17T508, the qually sysiemr - for
manedactunng, and fnal inspaction - of medical devices isted here sbove compiies with the requirements of the Direchive SF4ZEEC, unr'&x
11 exckading saction 4

La validité du présent certificat est soumise 8 une varification périodique ou Imprévue
The validity of the certificate is subject to pefodic or unexpected verification

Début de validite /Effective dale | June 2Tth, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 19th, 2019 (included)

On behalf of the“Cartifles
LME - B854 rav. 11 Cécile VAUGE LADE
Macifie e cestificat BR5A-10 G-MED Gertification Division Manager

AR S

Laboratoire national de métrologie et d"essais « fablissement public & caractére industriel et commercial
LME/G-MED » Organisme notifidé n® 045%
1, rue Gastan Baissier - 75724 Parls Cedex 15 « TEL - 01 40 4% 37 00 = Fax : 01 40 43 37 37 « wwwlne fr » wanacgrmed fr
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Fi
"'41_ L N E Addendum a I"attesiation N° BB58 rev. 11 page 111
WP o e Addendum of the certificate N° 8858 rev. 11
Lager Dossler / File PA1T1508

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif ou
Accessoires marqués CE code arnicle Chisse du DM
Device dosignation Davice commarcial referance or MD class
CE marked 8ccossmiss artiche codi
MiniLink REAL-Time Transmitter lla
MiniLink REAL-Time Transmitter System la
Guardian Link Transmitier It
T =
CGM Transmitters Guardian 2 Link Transmitter It
Guardian Link Transmitter Systam It
Guardian 2 Link Transmitter System It
Guardian Connect Transmitter (MMT-7821) lla
Guardian Link (3) Transmitter [MMT 7811} Ila
Guardian Link (3) Transmitter Kit (MMT-TE10) lla
iPro2 Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder lla
COM Recorders iPro? Continuous Glucose Manitoring Digital Recorder System lla
iFro Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder lla
iPre Continuous Glucese Monitering Digital Recorder System lla
CEM Monltors Guardian REAL-Tima Maaiter lia
Guardian REAL-Time Menitor System Ila
Enlite Sensor m
Glucose Sensors
Guardian Sensor (3] i

17 alinéas [/ 17 indented lines.

ldentification du site couvert et des activités / /dentification of location and aclivilies
MEDTRONIC MINIMED — 18000 Devonshire Streat —- NORTHRIDGE, CA 91325 - USA
Conception, fabrication et contrdle final [ Design, manufaciure and final conirol

LNE/G-MED | 0459 |

On behalf of the Certification Director
Ceécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

ADD T20 DM 0701-31 rew 5 du 2800772015

Laboratoire national de meétrologie et d'essais « Cublasenem mbic b oy
LAEG-AED « Dvganisme nozilié ' 0359
1, rue Caston Boksher - 75724 Parls Cockis 13 o TAL - 01 4043 37 00 = Fax 0140 81 57 37 & wwdne fr « s fr

refvssnrd £ conmneial
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4. Documentazione

Lotto 4
Medtronic
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Scheda Tecnica

>0 Medtronic
Codici: MMT-7008A - MMT-7008B

Descrizione

Descrizione: Sensore in continuo del glucosio.

Compatibile con i sistemi di monitoraggio in continuo del
glucosio Medtronic MiniMed (MMT-7820WE Guardian Connect e
MMT-7745WW - iPro2) e con i sistemi integrati di microinfusione
e monitoraggio in continuo del glucosio Medtronic MiniMed
(MMT-1752WWxA - MiniMed 640G , MMT-554WWx e MMT-
754WWx — MiniMed Veo)

Indicazione d’uso: Misurazione in continuo della concentrazione di glucosio nel
fluido interstiziale delle persone con diabete.

Controindicazioni: Non é nota alcuna controindicazione.

Fabbricante: Medtronic MiniMed
Northridge, CA 91325
USA

Mandatario: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat, 10
6422 Pj Heerlen

Societa autorizzata alla Medtronic Italia S.p.A.
commercializzazione in ltalia; Via Varesina, 162
20156 Milano (MI)
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certificato il dispositivo:

Classificazione CE (D.L.vo Classelll
46/97 attuazione Dir. CE
93/42,D.L.vo507/92

attuazione Dir. CE 90/385):

Allegati secondo cui é stato Allegato IX/8

N° Certificato Marcatura

N° 8858, n° 210124

CE:

N° Dichiarazione di DOC 2010-010-15

Conformita:

Codice GMDN: 59016

Codice CND: 212040115 - SISTEMI PER MONITORAGGIO DELLA GLICEMIA

RAEE: Eco-contributo RAEE compreso nel prezzo

Codice Confezionamento N° Repertorio  CND

MMT-7008A 5 pezzi 403733/R 712040115

MMT-7008B 1 pezzo 403737/R 212040115

Specifiche tecniche

Tipo di utilizzo: Monouso.
Adatto ad applicazione nel sottocute con utilizzo continuativo per 6
giorni.
Lettura della concentrazione del glucosio ogni 5 minuti (288 misurazioni
/ giorno).
Intervallo glicemico di lettura: 40 — 400 mg/dL.

Materiali: Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto con il
paziente: polimerici, metallici.
Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici, carta.

Smaltimento Eliminare i sensori e gli aghi introduttori utilizzati gettandoli (dopo un

Sistema di inserimento

singolo utilizzo) in un contenitore per oggetti acuminati.

| materiali del confezionamento primario non necessitano di condizioni
speciali di smaltimento.

Disponibile insertore dedicato ed ergonomico per un inserimento
semplice e sicuro. Sistema di inserimento verticale.

Diametro dell’ago
introduttore

27 Gauge

LOTTO 4 - Scheda tecnica Sensore Enlite™
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Tipologia di elettrodo

Elettrodo flessibile e privo di cannula.
Lunghezza elettrodo 8,75 mm.

Protetto da membrane per assicurare la migliore stabilita

dell’ambiente di reazione e minimizzare il rischio di interferenti.

Metodo elettrochimico catalizzato da Glucosio-ossidasi.

Accuratezza (vs YSI)

In utilizzo con il trasmettitore Guardian 2 Link in MiniMed 640G
o con il trasmettitore del sistema Guardian Connect,
I'accuratezza (MARD) in media su tutto il range glicemico é del
9,1% (dato vs YSI relativo al giorno 3 di uso del sensore).

In utilizzo con I'holter in cieco e retrospettivo iPro2,
I'accuratezza (MARD) in media su tutto il range glicemico &
dell’11%.

Temperatura di 2°/30°C
conservazione

Approvato all’uso per S|
pazienti di tutte le eta

Approvato all’'uso in S|
gravidanza o dialisi

Controindicato all’'uso con NO
paracetamolo

Scadenza 6 mesi

Sterilizzazione

Latex Free

Ogni pezzo viene confezionato singolarmente e sterilizzato mediante

esposizione a raggi gamma secondo le norme vigenti.
Non risterilizzabile.

S|
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Manuale d’uso

>0 Medtronic
Codici: MMT-7008A - MMT-7008B

| Italiz [

Indicazioni per lluso
Il sensore del glucosio Enlite {sensore) deve essere utlizzato

T = insieme ai sistemi di misurazione del glucosio della Medtronic
é‘s : Mw Diabeles (Medtronic) per consentire il monitoraggio continuo dei
b i livelli del glucosio nelle persone con diabete. Per le istruzioni

relative all'inserzione del sensore, fare riferimento alla guida per
I'utente dell'Enlite Serter. La durata massima prevista del sensore
& di 144 ore: (sei giorni). Tale durata ha inizic dal momento in cui il
micraoinfusore di insulina o il monitor riceve il primo avviso MISURA
GLICEMIA

Non & nota alcuna controindicazione.

Il funzionamento dell'Enlite Serter (serter) & differente da quello di
altri dispositivi per l'inserzione della Medltronic. Il serter inietta il
sensore nel sito di inserzione quando il pulsante viene
rilasciato, non quando viene premuto. Assicurarsi di leggere:
interamente la guida per l'ulente dell'Enlite Serler prima di tentare
di inserire il sensore. La mancala osservanza delle indicazioni
riportale pud determinare dolore o lesioni al paziente.

Il sensore pud determinare paricolar esigenze legate alle condizioni
mediche o alla terapia del paziente. | possibili rischi associati

. allinserzione del sensore e che talvolla derivano da un'inserzione
& da una cura de! silo di inserzione inadeguate sono sanguinamento,
gonfiore, irritazione o infezione in cornspondenza del sito di
inserzione stesso. Perlanlo, e importante consultarsi con il proprio
medico curante prima di utilizzare il sensore

Rimuovere il sensore in caso di febbre inspiegabile, inflammazione,
arrossamento, dolore o sensibilita in corrispondenza del sito di
inserzione. Controllare spesso il sito di inserzione per verificare la

+ presenza dei suddetti sintomi ed accerlarsi che il sensore sia ancora
in posizione. Se queste condizioni persislono, rivolgersi al proprio
medico curante.

Queslo disposilivo contiene un ago a ritrazicne automalica che
puo causare piccole fuoriuscite di sangue nel momento in cui
viene rimosso dal sensore. Quando viene eseguita la rimozione
dell'ago da un paziente, procedere con cautela rivolgendo I'ago
lontano da se stessi o da altre persone. Tenere sempre il disposilivo
solto controllo per evitare lesioni accidentali causale dall'ago.

| sensori sono sterili @ apirogeni, a condizione che la confezione
non sia slala aperla o danneggiala. Ispezionare sempre la
confezione prima dell'uso per verificare la presenza di eventuali
danni. Non ulilizzare alcun senscre se |la confezione slerile & stata
precedentemente aperta o danneggiata.

-2 -
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Accertarsi che non si verifichi sanguinamento nel sito di
inserzione. In caso di sanguinamento, non collegare il
trasmettitore o il registratore al sensore. Premere con
decisione sul sito utilizzando una garza sterile o un panno
pulito per un massimo di 3 minuti.

Se il sanguinamento si arresta, collegare il trasmettitore o il
registratore al sensore.

Se il sanguinamento NON si arresta, NON collegare il trasmettitore

o il registratore al sensore.

1. Rimuovere il sensore ed eliminarlo.

2. Venficare l'evenluale presenza di rossore, sanguinamento,
irritazione, dolore, sensibilit o infiammazione nel sito di
inserzione ed adottare le misure necessarie.

3. Inserire un nuovo sensore in una posizione diversa.

Questo prodotto contiene parti di dimensioni ridolte che possoaio

presentare un possibile pericolo di soffacamento per i bambini

piccoli.

Precaugzioni

Non riutilizzare i sensori per non danneggiame ia superficie; in
caso contrario, & possibile che vengano misurati valori del glucosio
inesalti e che si verifichino irritazioni od infezioni in corrispondenza
del sito di inserzione.

Lavarsi sempre le mani con acqua e sapone prima di aprire la
confezione del sensore e di utilizzare il sensore.

| medici e gli infermieri devono adottare le normali precauzioni
generali durante I'utilizzo del sensore. Evitare di toccare le
superfici del sensore destinate al contatto con il corpo, qualiiil
sensore slesso, 'ago, le superfici adesive ed il cerotto.

Non inserire il sensore atlraverso il cerotto ed ulilizzare soltanto
alcool per pulire il sito di inserzione, Non utilizzare altri tipi di
preparali per la cute prima dell'inserzione.

Stabilire un programma a rotazione per la scelta del nuovo sito del
sensore. Eliminare i sensori e gli aghi di introduzione ullizzati,
geltandoli in un contenitore per strumenti acuminati dopo un solo
utilizzo, Non pulire o nislerilizzare e non tentare di estrarre 'ago
dalla relativa sede.

Dove inserire il sensore

Per le istruzioni relative all'inserzione del sensore, fare riferimento
alla guida per l'utente dell'Enlite Serter.

AVVERTENZA: la mancata osservanza delle indicazioni
riportate pud determinare dolore o lesioni al paziente.

LOTTO 4 - Manuale d’'uso Sensore Enlite™

ATTENZIONE!: assicurarsi che il sito del sensore si trovi ad
almeno 7,5 cm (3") dal sito di inserzione del microinfusore di
insulina o da quello utilizzato per le iniezioni manuali. Quando
si sostituisce il sensore, selezionare un nuovo sito ad

almeno 5 cm {27} di distanza dal sito precedente.

Scegliere un sito di inserzione dotato di una quantita adeguata di
grasso sottoculaneo. Nella figura qui di seguito riportata sono
illustrate le aree del corpo (in grigio) pill idonee all'inserzione del

b

Non inserire il sensore nelle parti def corpo con muscoli, a stretto
contatlo con veslili od accessori, caratlerizzate da pelle dura o da
cicatrici, soggette a movimenti bruschi durante I'atlivita fisica, situale
intorno alla cintura o alla linea della vita o comprese entro una
distanza di 5 cm (2") dall'ombelico.

Reagenti

Il sensore contiene due reagenti biologici: glucosio ossidasi e
albumina serica umana (HSA). La glucosio ossidasi  ricavata
dall'Aspergillus niger, purificato e deidratato in base alle direttive
Tipo VII-S e sottoposto a relicolazione con HSA, frazione V di
albumina purificata e deidratala, derivala da siero umano paslorizzalo
con glutaraldeide. Poiché nella produzione di ciascun sensore
vengono impiegati meno di 0,4 pg di glucosio ossidasi e meno di
0,7 pg di HSA, i rischi di eventuali reazioni dei tessuli o di
trasmissioni virali sono considerati minimi.

Conservazione # manipolazione

ATTENZIONEI: non congelare il sensore. Il sensore non deve
essere conservato in luoghi esposti alla luce diretta del sole,
soggetti a temperature estreme o ad umidita elevata.

Conservare i sensori a lemperatura ambientle, lra +2 ‘C e

+30 °C (tra +36 °F e +86 °F). Se un sensore viene conservalo in
un ambienle refrigeralo, lasciare il sensore a temperatura
ambiente prima dell'uso per evitare la formazione di condensa.
Non conservare i sensori a temperature inferiori a +2 °C (+36 °F).
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Dichiarazione lattice

>0 Medtronic
Codici: MMT-7008A - MMT-7008B

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162, Codice
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n.
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente

DICHIARA

che il sensore di glucosio Enlite™ Sensor ed il rispettivo confezionamento
primario sono privi di lattice e sono quindi latex free.

che Medtronic Italia S.p.A € rappresentante e distributore generale esclusivo
per I'ltalia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di
produzione Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemiintegrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745),
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101) e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed™
Mio™ | MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A).

In fede

MEDTRONIC ITALIAS.p.A.
Un Procuratore

LOTTO 4 - Dichiarazione lattice Sensore Enlite™
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Dichiarazione di conformita

Medtronic

Codici: MMT-7008A - MMT-7008B

%} Medironic

MINIMED

EC DECLARATION OF CONFORMITY

DolC Mo:

Manufacturer:

EC Representative:

Conformity Assessment Procedure:

EC Design Examination Certificate:

(Annex I1.4)

EC Quality System Certificate;
(Annex I1.3)

Notified Body:

Description of Device Concerned:

Classification:
GMDN Code:

Statement;

2010-010-15

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge CA, 91325
UsA

Medtrome BV

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Metherlands

MDD 93/42EEC Medical Devices Directive
Annex II, including Section 4

Certificate No. 21024
(Expiry: March 31, 2021)

Certificate No. 8858
(Expiry: July 19, 2019)

LNE/GMED 0459

I rue Gaston Boissier
75724 PARIS Cedex 15
FRANCE

Enlite™ Glucose Sensor
MMT-T008A (5 pack)
MMT-7008B {1 pack)
Class III (Rule 8, Annex IX)

59016

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) specified above and provided with CE marking,
conform to the Essential Requirements of the EC Directive 93/42/EEC Medical Device Directive. This declaration is
supported by the EC Certificate(s) according to the provisions of relevant Annex(es) of above Directive. This
declaration applies to all devices specified above distributed from the signature date forward.

Valid from signature date

[W Wl 19, 221k

Yu Zhah Date
Director, Regulatory Affairs

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street

Northridge, CA 91325 USA
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ATTESTATION / CERTIFICATE N® 8858 rev. 11

Diéliveée & Paris le 27 juin 2017
Izzued in Pans on June 2Tth, 2017

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité’ Approval of fill Cualify Assurance Syslem
ANMNEXE Il excluant e point 4 Directive 33/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX I gxgluding section o Directive S342EEC conceming medical dewices
Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est reguis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire sireet
NMORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositifis) / Device(s) calegory

Systéme de mesure en continu du glucose

Continuous glucose monitoring system

Woir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atieste qu'a l'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P171508, le systéme d'assurance gualité -
pour la conception, [a production &t le eontréle final - des dispositifs madicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe || excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE,

LNE/G-MED cerliffes thal, on the basis of the resulls comfained in the fe referenced PIT1508, the quelity system - for design,
marnfacturing, and final inspection - of medical devices isted here above complies with the requirements of the Direclive S4ZEEC, annex
I axcluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodigue ou imprévue
The validity of the cerificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité 7 Effective date - June 2Tth, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date - July 19th, 2019 (included)

LNE - 8853 rev. 11 Cécile VAUGELADE
Modifie le cartificat BEES.10 G-MED Certification Division Manager

GMED:_EAx-I-0H 301

Laboratoire national de métrologie et d'essais - frablissement public & caracténe industriel et commercial

LME/G-MED = Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 = T&L : 01 40 43 37 00 « Fax - 01 40 43 37 37 « wwwlne.fr = wwwgmed.fr
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-
o - I N E Addendum a I'attestation N® 8858 rev. 11 page 1/1
e

....... s Addendum of the cerificate N* 8858 rev, 117
ssion & portager Dossier { File P171508

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositit [ Réf commerciale du dispositif ou
Accessoires margués CE code article Classe du DM
Dhavice desigradion / Davice commercial reference or MO clags
CE marked accessories article coda
MiniLink REAL-Time Transmitter lla
MimiLink REAL-Time Transmitter System lia
Guardian Link Transmitter lia
CGMT itte
ransmitiers Guardian 2 Link Transmitter lia
Guardian Link Transmitter System Ila
Guardian 2 Link Transmitter System Iin
Guardian Connect Transmitter (MMT-T821) la
Guardian Link (3} Transmitter [MMT-7811) Ma
Guardian Link {3) Transmitter Kit (MMT-TE10) lla
iPro? Continuous Glucose Monitaring Digital Recorder lla
CGM Recorders iPro2 Continuous Glucose Monitering Digital Recorder System lia
iPro Continuous Glucose Manitoring Digital Recorder n
iPro Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder System i
CEM Menitars Guardian REAL-Time Monitor lia
Guardian REAL-Time Monitor System lla
Enlite Sensor mn
Glucose Sensors
Guardian Sensor (3) n

17 alinéas / 17 indenfed lines.

Identification du site couvert et des activités [ Identification of location and activilies
MEDTROMIC MIMIMED — 18000 Devonshire Street = MORTHRIDGE, CA 21325 - USA
Conception, fabrication et contrdle final | Design, manufaciure and final control

LNE/G-MED [}459 |

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

AL T20 DM OT01-31 rav 5 du 2B072015
Laboratoire national de métrologie et d'essais « Erlissomont poblic b caacbe Indyste! of cosmencil
LNEG-MED » Orgarisme nodlic n 04799
1, ruir Gaslon Boissior - 75724 Faris Cockes 19 « Té 01 A0 43 3700 « Faw 01 40 43 57 37 » wwlne. fr o wencgmed fr
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¥
J‘:{E T L N E ATTESTATION /CERTIFICATE N® 21024 rev. &
..... PO — Délivrée & Paris le 20 julllet 2016
) ) : Issued in Faris on July 206, 2018

Notified Body N* 0489

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

E 1CEdelaC ption {du produit) | EC Design Examination (of the product)
ANNEXE Il point 4 de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX if section 4 IRECTIVE S3W2EEC CONCAMNG Metical davicas

Fabricant / Manufaciurer

MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street
NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES
Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) cafegory

Systéme de mesure en continu du glucose et logiciels associés

Confinvous glucase monitoring system and accompanying soffware products

Identification du({des) dispositifis) //dentification of device(s)

MMT-7008A ENLITE™ GLUCOSE SENSOR (5 packs) (GMDN : 59016)
MMT-7008B ENLITE™ GLUCOSE SENSOR (1 pack) (GMDN : 58016)

MMT-7008A ENLITE™ GLUCOSE SENSOR (5 packs) (GMDN : 59016)
MMT-70088 ENLITE™ GLUCOSE SENSOR (1 pack) (GMDN : 590716)

Le LNE/G-MED atteste qu'a l'examen des résultats figurant dans: le{s) rapport{s) référencé(s) P148713, le(s) produit(s) énuméré(s) ci-
dessus est (sont) conforme(s) aux exigences de I'annexe | de la directive 92/42/CEE.

LNE/G-MED certifies thal, on the basiz of the rezults contalned in the fle(s) referenced P148713, the produci(s) compliafs) with the
requiremments of the directive S342EEC, annex T

Début de validité / Effective dale : July 20th, 2016 {included)
Valable jusqu'au / Expiry date : March 31st, 2021 (included)

Onuhuhalfnfth

B fl

7

g gfcation Director
¥ INE - 21024 rev. 8 Cécile VAUG E_Lfﬁ.DE

§ Modie ls certficat 210247 G-MED Certification Division Manager

Laboratoire national de métrologie et d'essais . frablissement public & caractére Industriel er commercial
UNE/G-MED - Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Bossier- 75724 Paris Cedex |8 « T&ll : 01 40 43 37 00 = Fax : 01 40 43 37 37 » wwalnefr . wwwgmed.fr

LOTTO 4 - Dichiarazione di conformita Sensore Enlite™




5. Documentazione

Lotto 4
Medtronic

LOTTO 4 - Documentazione One Press Serter 73



Scheda Tecnica

MMT-7512WE Medtronic

One-press Serter

Dispositivo ad uso del singolo paziente
per I'inserimento semi-automatico del
Sensore Medtronic Enlite

Codice:
MMT-7512WE

Descrizione e Indicazioni per 'uso

Descrizione: Sistema di posizionamento semi-automatico del sensore del
glucosio Medtronic Enlite:

* Riutilizzabile sullo stesso paziente

e Ergonomico

e Dotato di meccanismo di rilascio a singola pressione per
facilitare inserimenti ripetuti e continuativi nel tempo da
parte di uno stesso paziente

 Nasconde la vista dell’ago introduttore in tutte le fasi
dell’inserimento del sensore.

Indicazione d’uso: Il dispositivo One-press Serter € indicato come strumento
ausiliario nell’inserzione del sensore del glucosio Enlite™.

Il dispositivo aiuta il paziente ad effettuare un inserimento
corretto del sensore, guidandone il posizionamento attraverso un
sistema a rilascio assistito. Riutilizzabile solo su un singolo
paziente.

Non utilizzare il One-press Serter su prodotti diversi dal sensore
Enlite. Medtronic non garantisce la sicurezza o I'efficacia del
serter se utilizzato con prodotti diversi.

LOTTO 4 - Scheda Tecnica One-press Serter




Informazioni

Nome prodotto:

One-press Serter

Fabbricante:

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325
USA

Societa autorizzata alla
commercializzazionein
[talia:

Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 — Milano (MI)

Marchio CE:

Dichiarazione di conformita 2016-001-01

Classe CE di appartenenza:

| (Direttiva Europea 93/42/EEC concernente i dispositivi medici
di classe recepita nella legislazione italiana con D. Lgs. n. 46
emendato col D. Lgs. 25.01.2010, n.37 - recepimento Direttiva
2007/47/CE)

Codice GMDN: 45449

Codice CND: 71204021699

Repertorio 1383287/R
Quantita per

GORICE confezione

MMT-7512WE | linsertore

Specifiche tecniche

Dimensioni
approssimative:

7,85%x6,91 x5,77 centimetri

Peso approssimativo: 112,59

Conservazione e Conservare il serter a temperatura ambiente e non caricato per
manipolazione garantire prestazioni e durata ottimali.

Materiali Materiali costituenti il dispositivo medico a diretto contatto conil

paziente: polimerici (poliuretano, poliestere).
Materiali costituenti il confezionamento primario: polimerici, carta.

Smaltimento Né i materiali del dispositivo medico né quelli del suo
confezionamento primario necessitano di condizioni speciali di
smaltimento.

LOTTO 4 - Scheda Tecnica One-press Serter
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Manutenzione

|l serter deve essere utilizzato per un singolo paziente. E necessario
pulire il serter dopo ogni utilizzo o quando presenta residui, sangue o
altriagenti contaminanti.

Pulizia

Per pulire il serter, € necessario disporre del seguente materiale:
detergente liquido neutro, uno spazzolino per bambini a setole
morbide e un contenitore.

Per pulire il serter:

1.

Preparare una soluzione a base di detergente liquido
neutro utilizzando 5 ml (1 cucchiaino) di detergente ad
azione delicata diluiti in 3,8 litri (1 gallone, ossia 16 tazze) di
acquadirubinetto.

Risciacquare il serter con acqua di rubinetto corrente a
temperatura ambiente per almeno un minuto. Continuare
arisciacquare finché il serter non appare completamente
pulito. Assicurarsi di risciacquare completamente anche le
parti piu difficili da raggiungere.

Durante il risciacquo del serter, premere e rilasciare il
meccanismo presente all'interno del serter in modo da
risciacquare completamente l'intero dispositivo.
Immergere il serter nella soluzione a base di detergente
liquido neutro per almeno 10 minuti.

Strofinare I'intera superficie del serter con uno spazzolino
per bambini a setole morbide finché non appare
completamente pulito. Prestare particolare attenzione alla
pulizia delle parti piu difficili da raggiungere.

Risciacquare il serter in acqua di rubinetto corrente a
temperatura ambiente per almeno un minuto fino a
eliminare ogni residuo di detergente.

Agitare delicatamente il serter per eliminare eventuali
tracce di acqua o umidita rimaste, quindi lasciarlo
asciugare completamente all'aria collocandolo in posizione
verticale su un panno pulito e asciutto.

LOTTO 4 - Scheda Tecnica One-press Serter
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Manuale d’uso

MMT-7512WE Medtronic

One-press Serter

User Guide ® Manuel d'utilisation e Bedienungsanleitung e
Guia del usuario ® Gebruiksaanwijzing ® Guida per l'utente ®
Brukerhdndbok e Kdyttdopas e Anvandarhandbok e
Brugsanvisning ® Guia do utilizador ® Guia do usuério
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Dichiarazione lattice

MMT-7512WE Medtronic

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina n.162, Codice
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano: Registro Ditte al n.
1275682 - Registro Imprese (del Tribunale di Milano) al n. 09238800156, Ufficio
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Agenzia delle Entrate
Monza 2, Via Ticino 26 Monza con la presente

DICHIARA

che il One Press Serter ed il rispettivo confezionamento primario sono privi di
lattice e sono quindi latex free.

che Medtronic Italia S.p.A é rappresentante e distributore generale esclusivo
per I'ltalia dei prodotti MiniMed per la terapia ed il monitoraggio del diabete, di
produzione Medtronic Inc. e sue affiliate, tra cui i microinfusori per insulina e
Sistemi Integrati Medtronic MiniMed (tra cui i microinfusori per insulina MMT-
508, 511/512/712/515/715 e i sistemiintegrati MMT-522/722, 554/754 e 1752),
sistemi ad uso personale e professionali per il monitoraggio in continuo del
glucosio (tra cui MMT-7820WE, MMT-7775WE, MMT-7774WE, MMT-7745),
accessi sottocutanei per la somministrazione di insulina (MMT-100e MMT-
101) e tutti i relativi prodotti consumabili: serbatoi MiniMed™, set di infusione
MiniMed™ Quick-set, MiniMed™ Silhouette™, MiniMed™ Sure-T™, MiniMed"™
Mio™ | MiniMed™ Mio 30™ e relativi dispositivi di inserimento e il sensore del
glucosio Enlite Sensor™ (MMT-7008B e MMT-7008A).

In fede

MEDTRONIC ITALIAS.p.A.
Un Procuratore
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Dichiarazione di conformita

MMT-7512WE Medtronic

&% Medtronic

MINIMED
EC DECLARATION OF CONFORMITY
Dol No: 2016-001-01
Manufacturer: Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge CA, 51325
UsaA
EC Representative: Medtronic BV
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
The Netherlands
Conformity Assessmeni Procedure: MDD 93/42/EEC Medical Devices Directive :
Armnex VII, Section 3
Description of Device Concerned: Medtronic MiniMed One-Press Serter (MMT-7512)
Classification: Class I (Rule 12, Annex IX)
GMDN Code: 45440
Statement:

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Device(s) specified above and provided with CE marking,
conform with the Essentinl Requirements of the EC Directive 93/42/EEC Medical Device Directive, This declarating
is supported by the EC Quality System Certificate(s) according to the provisions of relevant Annex(es) of shove
Directive. This declaration applies to all devices specified above distributed from the signature date forward,

U Zpy  Sememn o
Yu Date:

Director, Regulatory Affairs
Valid from signature date Medtronic Minimed

18000 Devonshire Street

Morthridge, CA 91325 USA
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6. Descrizione dei servizi
di supporto e Formazione

Medtronic

Descrizione attivita educazionale / training Aziende Sanitarie
asupporto degli utilizzatori

La selezione del paziente verra effettuata dallo specialista diabetologo ed il centro potra
avvalersi al bisogno della collaborazione del personale specializzato e certificato Medtronic
MiniMed, per garantire al paziente la migliore preparazione tecnica per I'utilizzo dei dispositivi.

Durante gli incontri, verranno affrontati i seguenti argomenti:

Installazione della App Dedicata Guardian Connect

Gestione e funzionalita della App Guardian Connect

Creazione Account CareLink Personal

Importanza dell'inserimento delle glicemia di calibrazione;

Avwvisi ed allarmi relativi al monitoraggio della glicemia;

Simulazione dell’applicazione di un sensore per la glicemia;

Programmazione dei parametri di riferimento per il monitoraggio in continuo;
Significato degli avvisi e degli allarmi relativi all’utilizzo del sistema di monitoraggio;
Risoluzione dei principali avvisi ed allarmi;

Conservazione e ricarica del sistema telemetrico Guardian Connect;

Applicazione ed avvio del sistema di monitoraggio continuo della glicemia.

L’avvio dei pazienti alla terapia prevede se necessario piu incontri fino al raggiungimento della
preparazione tecnica sufficiente. E il medico prescrittore che decide quando un paziente &
pronto all'avvio della terapia CSIl, CSIl + CGM o solo CGM. Successivamente all'avvio dei
pazienti, in accordo con il medico responsabile, verra programmato un ulteriore incontro di
follow-up, durante il quale verranno riverificate tutte le informazioni fornite. Sono previsti se
richiesto dal medico prescrittore incontri periodici per assistenza, follow-up tecnico, scarico dati
etc, etc. Al paziente viene sempre dato uno strumento nuovo completo di accessori base.

Tutti gli incontri tecnici possono essere replicati a discrezione del medico responsabile, e gli
argomenti da trattare verranno di volta in volta concordati con lo stesso in relazione alla
capacita di apprendimento del singolo paziente.

LOTTO 4 - Servizi di supporto e Formazione di Medtronic Diabete




Scheda di Assistenza Tecnica Post Vendita
“Medtronic MiniMed"

Medtronic MiniMed Diabete
dichiara

Che la Sede Operativa dell’assistenza tecnica & Milano

| dispositivi oggetto di gara dispongono di una garanzia ed assistenza per il
periodo di 48 mesi. | beni non sono soggetti a riparazione ma vengono sostituiti
nella loro totalita in caso di guasto certificato dal personale preposto e operativo
tramite numero verde 800.60.11.22 o dal personale Medtronic.

Per i dispositivi oggetto di gara Medtronic MiniMed offre i seguenti servizi,
dettagliati in seguito:
Supporto telefonico al portatore dei dispositivi 24/24 7/7
Supporto telefonico ai professionisti sanitari
Supporto telefonico alle piattaforme software di scarico dati CareLink
iPro
Supporto assistenza remota alla piattaforma CareLink iPro e CareLink
Pro (ove consentito dalla struttura)
Supporto on Site previo accordo, autorizzazione del CED ed opportuna
pianificazione dell'intervento, per installazione Soft-Ware CareLink
Supporto assistenza remota pc utilizzatori della tecnologia Medtronic per
la risoluzione delle criticita relative allo scarico dati
Servizio Sostituzione Diretta in Garanzia per i dispositivi guasti, certificati

dal numero verde e consegna presso residenza/domicilio dell’utilizzatore

In fede,

MEDTRONIC ITALIAS.p.A.
Un Procuratore
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Servizio Assistenza Telefonica H24

Il servizio assistenza Medtronic MiniMed Care, destinato agli utilizzatori
della tecnologia Medtronic MiniMed, € disponibile 24 ore su 24, 7 giornisu 7,
con operatore.

E’ possibile accedervi telefonando al numero gratuito 800.60.11.22
effettuando le opportune selezioni in funzione della necessita.

Lo stesso é raggiungibile via fax al numero 02/ 2413 8210 oppure tramite
posta elettronica assistenzadiabete @medtronic.com

Gli operatori sono attivi su turni alternati tra il periodo notturno e diurno,
sono in grado di fornire supporto completo in tempo reale nella gestione
guotidiana dei nostri dispositivi.

| nostri operatori sono sottoposti ad un ciclo continuo di aggiornamento e di
verifica delle competenze riguardanti gli aspetti tecnici ed operativi dei
prodotti, al fine di mantenere gli standard di servizio piu elevati possibile per i
nostri utilizzatori.

L’assistenza telefonica erogata é relativa a problematiche esclusivamente
tecniche riguardanti le tecnologie Medtronic MiniMed. Non viene effettuata
consulenza in ambito clinico in quanto materia di pertinenza del medico
diabetologo specialista. In tutti i casi di problematica riconducibile ad aspetti
medici/specialistici la chiamata viene reindirizzata al medico diabetologo.

Il supporto ai professionisti sanitari & attivo nei giorni lavorativi (8.30-17.30)
per supporto tecnico sul dispositivo iPro e sui software di scarico dati.

E’ altresi possibile effettuare supporto software remoto ove il centro
conceda autorizzazioni opportune.

LOTTO 4 - Servizi di supporto e Formazione di Medtronic Diabete
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Servizio Software Supporto On Site

Medtronic MiniMed fornisce, previo appuntamento ed in accordo con la
disponibilita del personale e sotto autorizzazione del CED dell’'azienda
ospedaliera, assistenza software avanzata on site, al fine di effettuare il corretto
setup e configurazione della piattaforma software.

Tramite tale supporto € possibile beneficiare nel miglior modo possibile della
tecnologia di scarico dati di Medtronic destinata all’'ottimizzazione terapeutica
per i propri pazienti.

Il nostro personale qualificato, si occupera, in accordo con il CED/dipartimento
IT, di strutturare la migliore architettura ed infrastruttura software possibile, in
funzione dell’esigenza specifica del cliente.

In tale servizio e altresi inclusa la manutenzione correttiva su chiamata, in
accordo con la pianificazione e la disponibilita del personale.
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Servizio Sostituzione Direttain Garanzia

In caso di guasto e rottura del dispositivo, Medtronic MiniMed fornisce la

possibilita di attivare la fornitura diretta al domicilio del paziente.

Tale modalita di gestione puo essere attivata alle seguenti condizioni:
L'utilizzatore del microinfusore abbia sottoscritto I'informativa privacy
relativa al trattamento dei suoi dati personali e sensibili
il cliente indichi a Medtronic i destinatari delle comunicazioni/notifiche di
avvenuta sostituzione dei dispositivi, contenenti le informazioni di
interesse come ad esempio numero di serie sostituito e numero di serie

sostitutivo

Si allegano modulo privacy Medtronic e modulo di sostituzione diretta in

garanzia
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MODULO RACCOLTA DATI

*Inviare a Medtronic Italia 5.p.A. via Varesina 162, 20156 Milano (Ml - assistenzadiabete@medtronic.com

COGHNOME NOME
Indirizzo RESIDEMZA Numero civico
Wia
CITTA Provincia CAP
Indirizzo SPEDIZIONE qualora differente rispetto a RESIDENZA Numera civico
Via
CITTA Provincia CAP
Cnﬂr_e'ﬁi;cdel | | | | | | | | | | | | Data di nascita
Telefono Cellulare E-Mail

Diabete Mellite T1 Diabete Mellito T2
STRUMENTO Numero di serie
TRASMETTITORE Mumero di serie
GLUCOMETRO Mumero di serie
SET DIINFUSIOME Codice
SERBATOIO Codice
Altra Numero di serief
[specificare] Lotto/Codice

PRIMO AVVIO (NPNP)

SOSTITUZIONE (EFNF)  Modello precedente

Connected Sensor Experience

Venditada

Noleggio Conto Deposito

Dispositive temporaneo

Altra
[specificare]

DISTRETTOFASL di competenza

Centro di Riferimento

CITTA Pravincla

Medico di Riferimento

Personale incaricato Medtronic presente al training

MOTE:

DATA

UC201B00808 IT

©2017 Medtronic Intemational Trading Sarl. Medtro
Tustti i diritti riservati. Messuno dei contenuti ivi riportati, possono essere fiprodotti o utilizzati in qualungue:
modo o con qualungue mezzo, sencs Fautorzzazione di Medtronic iIntemational Trading Sarl. Further, Together
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INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE
DEIDATIPERSONALI

Medtronic ltalia 5.p.A. riconosce chela protezione delle persone fisiche con riguarde al trattamento dei dati personali & un dirit-
to fondamentale e La informa, per completezza e trasparenza, che il trattamento dei Suci dati personali effettuato nellambito
dei servizi a Lei erogati avverra nel rispetto dei principi applicabili al trattamento dei dati, previsti dalla normativa vigente e,
tempo per tempo, applicabile.

Medtronic ltalia 5.p.A. fornisce dispositivi medici a diversi operatori sanitari ed eroga servizi di assistenza tecnica-informativa
a supporto del personale medico infermieristico e/o nei confronti del paziente. In occasione dello svolgimento di tale attivita,
Medtronic Italia 5.p.A. raccoglie e tratta dati personali, anche di natura sensibile, fra cui | dati relativi ai pazienti che usufruiscono
di tali prodotti e servizi.

La preghiamo di leggere attentamente lNinformativa che segue.

1. CHIRACCOGLIE EUTILIZZA15UOI DATI PERSOMALL.
Il soggetio che raccoglie e tratta | Suoi dati personali, inclusi | dati sensibili, (di seguito: "Dati Personali”) in qualita di
TITOLARE del trattamento &:

Medtronic talia S.p.A. [di sequito: “Titolare” o "Medtronic ") con sede legale in Milano, Via Varesina, 162, 20156, Milano.

Se desidera avere maggiori informazioni sull'identita, Medtronic potra essere contattata, im ogni momento, all'indirizzo email
assistenzadiabete@medironic.com oppure visitando il sito internet www.medtronic-diabete it

2. PER QUALE MOTIVO MEDTROMNIC TRATTA | DATI PERSOMNALL.
2.1 Adempimento di obblighi legali
Il trattamento & necessario per adempiere un obbligo legale al quale il Titolare & soggetio, in particolare:
» grogazione di attivita regolatorie con finalita correttive / informative.
La base giuridica applicabile al trattamento dei dati personali ordinari & 'obbligo di legge e per i dati personali sensibili & il
consenso esplicito.

2.2 Adempimento di obblighi contrattuali
Il trattamento & necessario per svolgere le seguenti finalita di natura contrattuale, in particolare:

® grogazione del servizio di assistenza tecnica-informativa sul dispositive a supporto del personale medico finfermieristico
efo nei confronti del paziente presso la struttura sanitaria ove Lei & in cura e/o presso il Suo domicilio, ove richiesto;
ercgazione del servizio di assistenza tecnica-informativa sul dispositivo nei confronti del paziente mediante collegamen-

to remoto oppure attraverso dispositivi informatici dello stesso, ove richiesto per impossibilita del paziente di utilizzare il
dispositive e solo dietro espressa richiesta a Medtronic;

ercgazione del servizio di formazione e assistenza all’'uso del dispositivo, anche attraverso invie di documentazione rela-
tiva alla funzionalita tecnologica del dispositivo in dotazione, materiale informativo ed illustrativo sulle modalita di utilizzo,
video simulazioni dimostrativi delle modalita di utilizzo anche pubblicati su appositi siti internet con accesso riservato,
materiale informative a carattere generale sul diabete & relative terapie ed eventuali evoluzioni in materia di trattamento
dello stesso, effettuate senza alcuna finalita di natura pubblicitaria, correlato unicamente al dispositive in suo possesso, al
solo scopo di agevolarne un consapevole utilizzo a miglior supporto della terapia;

ercgazione di servizi complementari e funzionali all’assistenza tecnica-informativa, anche in adempimento alle normati-

ve fiscali applicabili;
La base giuridica applicabile al trattamento dei dati personali ordinari & il contratto [concluso anche per fatti concludenti) e per
i dati sensili &il consenso esplicito.

2.3 Consenso
Previo Suo consenso, il trattamento di alcuwni dei Suci Dati Personali potra essere svolto perle seguenti finalita:
= imvio di newsletter con materiale tecnico-informativo;
® imvio di questionari per la valutazione del gradimento dei servizi erogati;
» attivita promozicnale con riferimento alla sola oggettistica accessoria non classificata e non classificabile come disposi-
tive medico;

LC201 800808 IT -
©2017 Medtronic Intemational Trading Sarl. Medtro nic
Tt i diritti riservati. Messuno dei contenuti ivi riportati, possono essere iprodotti o utilizzati in qualungue:

modo o con qualungue mezzo, senza lautorzzazions di Medtronic Intemational Trading Sarl. Further, Together
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INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE
DEIDATI PERSONALI

» attivita di vendita diretta del dispositive medico e dei relativi servizi connessi (ad esempic la preparazione dell'offerta,
verifica dati e ordine, apertura posizione ed inserimento dell'ordine).
La base giuridica applicabile al trattamento di tutti dati & il consenso revocabile in ogni momentao).

e

Con riferimento alle finalita di cui al paragrafo 2 punto 2.1, 2.2 & 2.3 & esclusa, in ogni caso, la finalita di prestazione
di qualsivoglia attivitad di assistenza efo consulenza di tipe medico sanitario, non rientrando tale attivitad nell’ambito di
operativita di Medtronic.

2. COME SARAMNNO TRATTATI I DATI PERSOMNALI DA MEDTRONIC.

| Suoi Dati Personali saranno trattati e conservati principalmente con "ausilio di mezzi elettronici o comungue automatizzati e,
in alouni casi, potranno essere trattati e conservati su supporto cartaceo. In ogni caso, Medtronic provvedera all'adozione delle
misure di sicurezza prescritte dalla normativa vigente, tempo per tempo, applicabile.

| Dati Personali raccolti per I'erogazione del servizio (Paragrafo 2, punto 2.1 e 2.2) saranno conservati per il tempo necessario
all'esecuzicne dell'obbligo dilegge e del contratto nonche nel rispetto dei limiti temporali prescrizionali previsti dalle normative
& regolamenti applicabili, anche di natura fiscale.

| Dati Personali raccolti per le finalita di marketing o vendita diretta [Paragrafo 2, punto 2.3) saranno conservati fin quando I'in-
teressato dovesse chiedere la cancellazione degli stessi oppure dovesse revocare il consenso al tratkamento dei suoi Dati Per-
sonali per tali finalita. Fucri da questi casi, i Dati Personali saranno conservati per tali finalita nel rispetto della normativa vigente
applicabile. Una volta scaduto il termine di conservazione su indicato | Dati Personali saranno automaticamente cancellati ov-
vero resi anonimi in modo irreversibile.

4, TIPOLOGIA DI DATI PERSONALI RACCOLTI E UTILIZZATI DA MEDTRONIC. COSA ACCADE
SELEINON FORNISCE | DATIPERSOMALI O MON PRESTA IL PROPRIO CONSENSO.

Medtronic comunica che per l'ercgazione dei servizi di assistenza tecnica-informativa sul dispositivo raccoglie e tratta
i Suoi dati personali ordinari e sensibili relativi al Suo stato di salute. | dati sensibili saranno trattati con maggior specificita e nel
rispetto dei principi previsti dalla normativa vigente e, tempo per tempo, applicabile per la tutela, la riservatezza e la sicurezza
degli stessi. Il conferimento dei dati personali ordinari (Sezione Dati Anagrafici] per il perseguimento delle finalita di adempi-
mento di obblighi legali & contrattuali ha natura obbligatoria; il rifiute di conferire tali dati personali non permettera a Medtronic
di erogare i servizi richiesti, compresa fra essi l'assistenza all'uso e alla manutenzione dei dispositivi medici.

Il conferimento dei dati personali sensibili [Sezione Dati Avvio e Dati Centro) per il perseguimento delle finalita di adempimen-

to di obblighi legali & contrattuali ha natura facoltativa; in caso di rifiute di conferire tali dati sensibili edo in caso di rifivto di pre-

stare il propric consenso esplicito efo in caso di revoca del consenso, Medtronic non potra erogare | servizi richiesti, compresa
fra essi l'assistenza all'uso & alla manutenzione dei dispositivi medici.

Il conferimento di tutti | Dati Personali (Sezione Dati Anagrafici, Dati Avvio, Dati Centro)] per il perseguimento delle
finalitd basate sul consenso (newsletter informative, questionari di gradimento, attivitad di marketing efo vendita diretta) ha
natura facoltativa; in caso di rifivto di conferire tali dati personali efo in caso di rifiuto di prestare il proprio consenso esplicibo
efo in caso di revoca del consenso, Medtronic non potra erogare le attivita indicate, fermo restando che il rifiuto di prestare
il consenso efo la revoca per tali attivitad non avra alcuna conseguenza pregiudizievole del trattamento dei Dati Personali per
finalita legali e contrattuali.

5. QUALI SONO LE CATEGORIE DEI SOGGETTICHE TRATTERANNO | DATI PERSOMNALI
| Dratil Personali saranno trattati dai:
® dipendenti & collaboratori del Titolare, appositamente designati quali incaricati del trattamento o soggetti autorizzati
al trattamento;
® dipendenti & collaboratori dei Responsabili del trattamento appositamente designati dal Titolare del trattamento, tra
cui anche: (i} societa che erogano i servizi informatici (es. manutenzione software, gestione siti internet, hosting ecc.);
(i) societa che ercgano i servizi di Home Care per conto del Titolare del trattamento; (ii) societa che erogano servizi ac-
cessori e funzionali all'erogazione dei servizi [es. spedizicni, corrieri ecc ).
L'elenco dei responsabili sara fornito su richiesta all'indirizzo e-mail: privacy. italy@medtronic.com o allindirizzo postale sopra
riportato.
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INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

| Drati Personali potranno essere inoltre comunicati a soggetti terzi, autonomi titolari del trattamento, in particolare ai liberi
professionisti o alle societa che prestine attivita di consulenza e assistenza legale o fiscale e alle societa che gestiscono i paga-
menti effettuati con carte di debito o di credito. | Dati Personali non saranno diffusi in alcun modo.

| Dati Personali potranno essere trasferiti in Paesi dell’Unione Europea, Paesi fuori dell'Unione Europea & nei Paesi che non of-
frono un adeguato livello di garanzia solo in conformita con le garanzie adeguate stabilite dalle leggi vigenti, tempo per tempo,
applicabili.

6. 1SUOIDIRITTI

Lei pud richiedere in qualsiasi momento informazioni sui Suci Dati Personali oggetto di trattamento da parte del Titolare del
trattamento (diritto di accessol, nonché richiederne I'eventuale integrazione, aggiornamento, rettifica o cancellazione e oppo-
sizione al trattamento. In particolare Lei pud opporsi, in tutto o in parte, al trattamento dei dati personali che La riguardano ai
fini di imvio di newsletter, materiale informative, questionari di gradimento dei servizi erogati, attivita di marketing e/o invio di
materiale pubblicitario, effettuato con modalita di contatto sia automatizzate che tradizionali. Qualora Lei preferisca che il trat-
tamento dei Suci dati personali sia effettuato unicamente tramite modalita di contatto tradizionali potra opporsi al trattamento
dei Suci dati personali tramite modalita di contatto automatizzate e, in caso, indicare quali modalita.

Oltre ai suddetti diritti, a partire dal 25 maggic 2018 (quando il Regolamento (UE) 2016/679 sara applicabile), Lai potra esercita-
re anche i seguenti ultericr dirtti: imitazione del trattamento, portabilita dei dati e, fatto sabvo ogni altro ricorso amministrati-
vo o giurisdizionale proposta di reclameo all'Autorita di Controllo.

In caso di portabilita dei dati, Lei ha il diritto di richiedere a Medtronic la consegna dei Suoi Dati Personali in formato strutturato,
di uso comune & leggibile da dispositivo automatico e, conseguentemente, il diritto di trasmettere tali dati a un altro titolare del
trattamento senza impedimenti da parte di Medtronic.

Tali diritti possono essere esercitati inviando una comunicazione scritta all'indirizzo postale sopra indicato oppure una e-mail
a privacy.italy@medtronic.com e, in caso di portabilita, I'interessato potra incltre chiedere che la trasmissione dei dati sia fatta
direttamente da Medtronic ad altro titolare quando tecnicamente fattibile e se correttamente indentificato.

7. TITOLARE E RESPOMNSABILE DEL TRATTAMENTO
Titolare del trattamento &: Medtronic Italia 5.p.A.

Responsabile del trattamento &: Paclo Recanatesi

ART. 7 D.LGS 196/2003. DIRITTI ATTRIBUITI ALLINTERES SATC.
1. Linteressato ha diritto di ottenere la conferma deffesistenza o meno di dati personali che ko riguardano, anche se non anoora registrati, e la boro
comunicazione in forma inteligible.
2. Linteressato ha diritto di ottenere lindicazione:
a. dell'origine dei dati personali;
b delle finalita & modalita del trattamento;
. dellalogica applicata in caso di trattamento effettuato con Fauslio di strumenti elettronici;
d. degli estrerni identificativi del titolare, dei responsabili & del rappresentante designato ai sensi dellarticodo 5, comma 2;
& dei soggetti o delle categorie di soggetti ai quali | dati personali possono essers comunicati o che possono venime a conoscenza in qualita di
rappresentants designato nel territorio dello Stato, di responsabli o incaricati.
3. Linteressato ha diritto di ottenere:
a. Faggiomamento, la rettificazione owvero, quando vi ha interesse, linbegrazione dei dati;
b. la cancellazione, |a trasformazions informa anonima o  blocoo dei dati trattati in violazions di legge, compresi quelli di cul non & necessaria la consenva-
zione in relazione agli soopi per i quali | dati sono stati racoolt o successivemente trattati;
. l'attestazione che le operazioni di oul alle lettere &) & b) sono state portate a conoscenza, anche per quanto riguanda # loro contenuto, di ooloro ai gual
i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuate il caso inoul tale adempimento si rivela impossibile o comporta wn impiego di mezzi manifestaments
sproporzionato rispetto al dintte tutelato.
4. L'interessato ha diritto i opporsi, in tutte o inparte:
a. per maoitivi legittimi &l trattamento dei dati personali che lo riguardano, ancorché pertinenti allo scopo della racoolta;

b al trattamento di dati personali che lo riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario o di vendita diretta o per il compimento di icerche d mercato o
di comunicazione commerciale.

I 24 maggho 2018 |3 NoTMa verrTa abrogata e sostitulta Il 25 magglo 20138 dal Capo 1l del Regolamento [LIE) 2016/679.
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INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE’

*Inviare a Madtronic ltalia S.p.A. via Varesina 162, 20156 Milano [MI) - assistenzadiabete@medtronic.com

Il sottoscritto

[Mome e Cognome)
In qualita di
[] Portatore del dispositivo

o s l'interessato & minore o akltrimenti incapace, in qualita di

[[] cenitored o o portatore del dispositive
[Mome e Cognome)

I:‘ Altro soggetto esercitante patria potesta su R R portatore del dispositive
[Mome & Cognome)

Letta l'informativa sopra riportata, esprimo il mio consenso al trattamento dei dati personali relativi allo stato di
salute per le finalita kegali e contrattuali.

[] consenTo [ ] NONCONSENTOD

FIRMA DATA

{firma dellinteressato o per minorenni firma
del genitore o di chi esercita ks patria potesta)

Letta INinformativa sopra riportata, esprima il mio consenso al trattamento dei Dati Personali per inwio di newsletter
con materiale tecnico-informative, invie di questionari per la valutazione del gradimento dei servizi erogati, efo attivi-
ta promozionali con riferimento alla sola oggettistica accessoria non classificata e non classificabile come dispositivo
medico, nonché attivita di vendita diretta del dispositivo medico e dei relativi servizi connessi con medalita di contatto
automatizzate e tradizionali.

[] comsenTo [ ] MOMCONSENTO
FIRMA DATA

{firma dellinteressato o per minorenni firma
del genitore o di chi esercita ks patria potesta)
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Medtronic Numero Verde 800 60 11 22

Richiesta di intervento di sostituzione definitiva in garanzia

A Medironic lalia Spa Data:
Divisione Diabete ( assistenzadiabetef@medtronic.com )
Via Varesina, 162 — 20156 Milano (M)
Fax. 02/24138210 — Tel. 0224137214

Ente proprietario del dispositivo :

(specificare l'indirizzo del distretio di competenza)

Persona da contattare: Telefono:
Fax:
Modello del dispositivo : mmT- Numero di serie :
colore :

Descrizione della
richiesta di intervento
e codice di errore

Indirizzo e CAP esatto per la spedizione del dispositivo sostitutivo :

5i richiede a Medtronic Halia — Divisione Diabete di fornire a codesto Ente un microinfusore in
sostituzione definitiva gratuita. Il microinfusore inviato da Medtronic subentrera a tutti gli effetti a
quello acquistato in origine, con particolare riguardo ai termini di garanzia del prodotto, che
resteranno invariati.

Codesto Ente accetta la conseguente variazione del numero di serie del dispositivo di sua proprieta.
A tal fine invitiame Medtronic [alia a voler gentilmente inserire il numeroe di serie del microinfusore
in sostituzione definitiva nel relativo documento di trasporto.

= 5 prega gentilmente di restituire il microinfusore guasto per analisi presso i nostri laboratori
tramite module prepagate THT che amivera con la consegna del prodotto nuowvo =

Timbro Firma
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Medtronic

OGGETTO: descrizione nuova procedura per la sostituzione in garanzia di prodotti
Medtronic Minimed

Gentile cliente,

la presente per comunicare la possibilita di poter usufruire di una nuova procedura di sostituzions in
garanzia dei prodotti Medtronic Minimed, pil efficients, pil rapida e che consente ai vs. spettabili
assistiti I'accesso ad un miglior servizio post-vendita.

La nuowva precedura di sostituzione diretta in garanzia prevede che, in caso di necessita, I'assistito
contatti il numero verde Medtronic

800.60.11.22

attivo 24 ore su 24 7 giorni su 7 & a seguito delle verifiche tecniche effettuate dal personale
Medtronic € nel caso in cui il dispositivo risulti ancora in garanzia e venga rilevata la necessita di
sostituzione, la medesima verra effettuata direttamente senza la necessita da parte di Medtronic
Minimed di ricevere 'opportunge modulo via fax. A seguito della sostituzione potrete ricevere via
email la documentazione da voi richiesta attestante 'avvenuta operazione.

E" allegata la richiesta da inoltrare a Medtronic da parte del vs. spettabile ente, da compilare &
controfirmare, che Le consentira di accedere a codesta nuova procedura. Siamo a disposizione per
gqualungue chiariments in merito.

Ringraziando per la preziosa collaborazione, porgiamo i nostri pit cordiali saluti

Medtronic MinimedCare Diabete
Divizione diabete
azgitenzadiabstei@imediranic. com

Tel BOO &0 11 22
Fax. 02/2413.8210
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OGGETTO: nuova procedura per la sostituzione in garanzia di prodotti Medtronic

Spettabile Medtronic ltalia,

al fine di poter erogare un servizio migliore e sempre piu efficiente ai ns. spettabili assistiti ed in
considerazione dei vantaggi di cui beneficiano gli stessi grazie a questa semplificazione della
canonica procedura di sostituzione in garanzia,

con la presente vi autorizziamo a procedere alla sostituzione definitiva gratuita dei dispositivi da noi
acquistati che risulting ancora in garanzia a seguito delle verifiche tecniche effettuate dal vostro
numero verde, senza richiesta ed autorizzazione tramite fax per ognuno di essi.

Per la sostituzione si precisa che:

1} Laconsegna del nuovo dispositivo dovra essere effettuata presso I'indirizzo specificato dal
paziente al vostro numero verde.

2} Per ogni sostituzione ci dovrete inviare via email una comunicazione ufficiale riportante:

- Mominativo assistito, ove disponibile

- Numero di serie @ modello del dispositive rotto che & stato sostituito

- MNumero di serie & modello del dispositive nuovo consegnato al paziente

- [eventuale ulteriore documentazione)

INDIRIZZD E-MAIL PER LA COMUNICAZIONE -

Mominativo del destinatario della comunicazione:

3) Sara cura del ns. assistito farvi pervenire il dispositive danneggiato. La ASL si riterra sollevata
dall'incombenza di tale operazione & verra coinvolta solo in caso di impossibilita di
concludere il ritire del suddetto dispositivo guasto.

4) 5iallega la lista di tutti i distretti coinvolti nel nuovo processo di sostituzione diretta in
garanzia [Allegato A)

Ringraziando per la collaborazione, si coglie occasione per inviare | migliori saluti.

TIMBRO DELL'ENTE Il responsabile della procedura
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OGGETTO: nuova procedura per la sostituzione in garanzia di prodotti Medtronic
(allegato A)

Distretto Citta MNote

TIMBRO DELL'ENTE Il responsabile della procedura
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/. Documenti allegati

Medtronic

ELENCO DEI DOCUMENTI ALLEGATI:

7.1. Brochure Guardian Connect

7.2. Guidaintroduttiva al monitoraggio continuo del glucosio — Sistema Guardian
Connect

7.3. Brochure sistema di gestione della terapia CareLink Pro
7.4. Guida diriferimento dei report del sistema di gestione della terapia CareLink Pro
7.5. Guida utente sistema di gestione della terapia CareLink Pro

7.6. Manuale d’uso sistema CareLink Connect
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