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(Instruction for use for medical device)
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Chek® Spirit 3.15 ml Cartridge System)
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ACCU-CHEK. ACCU-CHEK SPIRIT,
ACCU-CHEK SPIRIT COMBO and AKKY-YEK
are trademarks of Roche.
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dH) Instructions for Use

Carefully read these instructions for use, the User’s Manual of
your insulin pump and the instructions for use of the infusion set
before using the cartridge system.

The cartridge is intended to be used as an insulin reservoir in
compatible Accu-Chek insulin pumps. Compatible insulin pumps
are the Accu-Chek Spirit and the Accu-Chek Spirit Combo insulin
pumps used together with their compatible infusion sets.

« Foruse in the therapy of diabetes mellitus.

For use by people with diabetes and healthcare professionals
or caregivers who assist people with diabetes.

No clinical experience for the use with neonates.

For use with insulin or insulin analogs.

For single use only.

« Sterile product sterilized with ethylene oxide.

The cartridge system consists of a cartridge and a pre-mounted
filling aid. The filling aid is used to fill insulin from commercially
available 10 m | insulin vials into the cartridge.

A WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be swallowed. Keep
the small parts away from small children and people who might
swallow small parts.

Risk of infection

Visually inspect the sterile packaging. If the packaging is
damaged or already open, do not use the product. The product
can be unsterile. Do not use products that have passed their
use by date. Expired products can be unsterile.

Operating conditions: 5-40 ®C (41-104 °F), 20-90 % relative
humidity

Storage conditions: 5-55 “C (41-131 °F), 5-85 % relative
humidity, undamaged blister, dry and away from sunlight

Discard the used product according to local regulations. For
information on how to discard the product correctly, contact your
local council or authority.

Reporting of serious incidents: see the instructions for use of the
infusion set.

In US, distributed by:

Roche Diabetes Care, Inc.

Indianapolis, IN 46256, USA

Accu-Chek Customer Care: 1-800-688-4578
www.accu-chek.com

Distributed in the United Kingdom by:
Roche Diabetes Care Limited
Charles Avenue, Burgess Hill
West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom
i Accu-Chek Pump Careline
* UK Freephone number: 0800 731 22 91
ROI Freephone number: 1 800 88 23 51
calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge
for calls to these numbers.
burgesshill.msulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Insulin Pump Support: 1800 633 457
australia.insulinpumps@ roche.com
www.accu-chek.com.au

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@ accu-chek.co.za
www.rochediabetescaremea.com

Canada

Accu-Chek Pump Support: 1-800-688-4578 (toll free)
www.accu-chek.ca

Singapore

Accu-Chek ExtraCare line: 6272 9200
www.accu-chek.com.sg
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(Je) Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor Gebrauch des Ampullensystems diese

Gebrauchsanweisung, die Gebrauchsanweisung lhrer

Insulinpumpe und die Gebrauchsanweisung des Infusionssets

sorgfaltig durch.

Die Ampulle ist fOr die Verwendung als Insulinreservoir in

kompatiblen Accu-Chek Insulinpumpen bestimmt. Kompatible

Insulinpumpen sind die Accu-Chek Spirit und die Accu-Chek

Spirit Combo Insulinpumpen in Verbindung mit den jeweils

kompatiblen Infusionssets.

¢ Fur die Behandlung von Diabetes mellitus.

¢ Fur die Verwendung durch Menschen mit Diabetes und durch
medizinisches Fachpersonal Oder Betreuungspersonen, die
Menschen mit Diabetes unterstiitzen.

« Keine klinische Erfahrung fi)r die Verwendung an
Neugeborenen.

e Fiir die Verwendung mit Insulin Oder Insulinanaloga.

* Nurfiirden einmaligen Gebrauch.

« Steriles Produkt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Das Ampullensystem besteht aus einer Ampulle und einem
vormontierten Einfiillstutzen. Der Einfiillstutzen wird
verwendet, urn die Ampulle mit Insulin aus handelsublichen
10 mL-Insulinflaschchen zu befiillen.

A WARNUNG

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthalt Kleinteile, die verschluckt warden
konnen. Bewahren Sie die Kleinteile auBerhalb der Reichweite
von Kleinkindern sowie Personen auf, die Kleinteile
verschlucken konnten.

Infektionsgefahr

Fuhren Sie eine Sichtprufung der Sterilverpackung durch. Falls
die Verpackung beschadigt Oder bereits gebffnet ist, verwenden
Sie das Produkt nicht. Das Produkt kann unsteril sein.
Verwenden Sie keine Produkte, deren Haltbarkeitsdatum
uberschritten ist. Produkte, die das Haltbarkeitsdatum
uberschritten haben, konnen unsteril sein.

Betriebsbedingungen: 5-40 °C, 20-90 % relative
Luftfeuchtigkeit

Lagerbedingungen: 5-55 °C, 5-85 % relative Luftfeuchtigkeit,
ungeoffnete Blisterverpackung, trockene Umgebung und vor
Sonnenlicht geschijtzt

Entsorgen Sie das benutzte Produkt entsprechend den in lhrem
Land geltendenVorschriften. Informationen zur korrekten
Entsorgung des Produkts erhalten Sie bei Ihrer Stadt- Oder
Gemeindeverwaltung.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden: siehe
Gebrauchsanweisung des Infusionssets.

Deutschland
Accu-Chek Kundenservice:
Kostenfreie Telefonnummer 0800 4466800

Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
www.accu-chek.de

Schweiz
Accu-Chek Kundenservice 0800 11 00 11 gebuhrenfrei
www.accu-chek.ch

Osterreich

Accu-Chek Kunden Service Center: +43 1 277 27-596
www.accu-chek.at

Belgian

Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

Luxemburg

PROPHAC S.a r.l

5, Rangwee

L-2412 Howald

B.P. 2063 L-1020 Luxembourg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@ prophac.lu
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(F” Instructions d’utilisation

Veutilez lire avec soin les presentes instructions d’utilisation, le

manuel d'utilisation de votre pompe K insuline, ainsi que les

instructions d’utilisation du dispositif de perfusion avant de vous

servir du systéme de cartouche.

Lacartouche est destinee a servir de reservoir d’insuline dans

des pompes a insuline Accu-Chek. Les pompes a insuline

compatibles sont les pompes k insuline Accu-Chek Spirit et

Accu-Chek Spirit Combo utilis®es avec leur dispositif de

perfusion compatible.

[ utiliser dans le traitement du diab6te $ucré.

» Auutiliser par des personnes diabetiques et des professionnels
de sant6 ou aidants qui assistant des personnes diabetiques.

* Onne dispose d'aucune experience clinique dans l'usage
aupr®s de nouveau-nés.

« A utiliser avec de I'insuline ou des analogues de l'insuline.

« Exclusivement a usage unique.

« Produit sterilise a 'oxyde d’ethylene.

Le systems de cartouche se compose d’'une cartouche et d’un

dispositif de remplissage pre-monte. Le dispositif de remplissage

sert k rempiir la cartouche d’insuline k partir de flacons

d’insuline de 10 ml disponibles dans le commerce.

A AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites pieces pouvant etre avalées.
Tenez les petites pi6ces hors de pollée des enfants en bas age
et des personnes susceptibles d’avater les petites pieces.
Risque d’infection

Procédez a I'inspection visuelle de I'emballage stértle. N'utilisez
pas le produit si I'emballage est endommagé ou déjé ouvert. Le
produit peut etre non sterile. N'utilisez pas de produits dont la
date de péremption est dépassée. Les produits pélTé3 peuvent
etre non stériles.

Conditions de tonctionnement: 5-40 °C, 20-90 % d’humidité
relative de I'air

Conditions de stockage :5-55 °C, 5-85 % d’'humidite relative de
I'air, blister intact, au sec et a I'abri du soleil

Eliminez le produit neagé conformément k la réglementation en
vigueur dans votre pays. Contactez I'administration municipals
ou les an”r"és comp”~tentes pour obtenir de plus amples
informations sur Félimination corrects du produit.

Signalement d’incidents graves :veuillez lire les instructions
d’utilisation du dispositif de perfusion.

01$Nadbmé en France par:

Roche Diabetes Care France SAS

2, Avenue du Vercors, B.R 59

38240 Meylan Cedex, France

www.accu-chek.fr

Service aprés-vente : contactez votre prestataire de service

Suisse
Service clientele Accu-Chek 0800 11 00 11 appef gratuit
www.accu-chek.ch

Belgique
Tel; 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

Luxembourg

PROPHAC S.a r.l.

5, Rangwee

L-2412Howald

B.P. 2063 L-1020 Luxembourg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@ prophac.lu
Canada

Support pour la pompe Accu-Chek :
1-800-688-4578 (sans frais)
www.accu-chek.ca
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Istruzioni per I’'uso

Leggere attentamente quests istruzioni per I'uso, il manuals per
I'uso del microinfusore per insulina e le istruzioni per I'uso del
set d’infusione prima di utilizzare il sistema con cartuccia.
La cartuccia e destinata all’'uso come serbatoio di insulina nei
microinfusori per insulina Accu-Chek compatibili. I microinfusori
per insulina compatibili sono i microinfusori Accu-Chek Spirit e
Accu-Chek Spirit Combo utilizzati insieme ai rispettivi set
d’infusione compatibili.
e Per l'uso nellaterapia del diabete mellito.
e Perl'uso da parte di persons con diabete e personals sanitario

0 persons (caregiver) che assistono la persona con diabete.
* Non esiste esperienza clinica sull’'uso nei neonati.
e Per I'uso con insulina o analoghi dell’insulina.
* Esclusivamente monouso.
* Prodotto sterile sterilizzato tramite ossido di etilene.
Il sistema con cartuccia comprende una cartuccia e di un
sostegno per Il riempimento premontato. Il sostegno per il
riempimento consents di riempire la cartuccia con l'insulina
contenuta nei flaconi d’insulina da 10 mL disponibili in
commercio.

X AVVERTENZA

Rischio di soffocamento

Questo prodotto contiene parti di piccole dimensioni che
possono essere Ingerite. Conservare le parti di piccole
dimensioni fuori dalla portata dei bambini e di persons che
potrebbero ingerirle.

Rischio di infezione

Ispezionare visivamente la confezione sterile. Se la confezione e
danneggiata o gia aperta, non utilizzare il prodotto. W prodotto
potrebbe non essere sterile. Non usare prodotti che hanno
superato la data di scadenza. Prodotti scaduti potrebbero non
essere sterili.

Condizioni operative: 5-40 °C, umidita relativa 20-90 %
Condizioni di conservazione: 5-55 “C, umidita relativa 5-85 %,
blister non danneggiato, all’asciutto e al riparo dalla luce solare
Eliminare il prodotto usato secondo !e disposizioni locali. Per
ulteriori informazioni sullo smaltimento corretto del prodotto,
contattare rente o l'autorita locale competente.

Segnalazione di incidenti gravi: consultare le istruzioni per I'uso
del set d’infusione.

Italia
Servizio Assistenza: Numero Verde 800 089 300

www.accu-chek.it

Svizzera
Servizio client! Accu-Chek 0800 11 00 11 gratuito
www.accu-chek.ch

d i) Instrucciones de use

Lea detenidamente estas instrucciones de uso, las instrucciones
de uso de su sistema de infusion de insulina y las instrucciones
de uso del set de infusion antes de usar el sistema de cartucho.
El cartucho esta disehado para ser utilizado coto deposito de
insulina en sistemas de infusion de insulina Accu-Chek
compatibles. Los sistemas de infusion de insulina Accu-Chek

Spirity Accu-Chek Spirit Combo son compatibles, utilizados

juntos con sus sets de infusion compatibles.

« Para uso en el tratamiento de la diabetes mellitus.

« Para uso por personas con diabetes y personal sanitario o
cuidadores que asisten a personas con diabetes a la hora de
usar el producto.

« No hay experiencia clinica para el uso en neonatos.

« Para uso con insulina o analogos de insulina.

« El producto solo puede utilizarse una linica vez.

« El producto ha sido esterilizado con oxido de etileno.

El sistema de cartucho se compone de un cartucho y una ayuda

de llenado premontada. La ayuda de llenado se utilize para

rellenar el cartucho con insulina de viales de insulina de 10 mL

disponibles en el mercado.

Page/Cpannya]



A ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequenas que pueden ser
tragadas. Mantenga las piezas pequenas fuera del alcance de
ninos pequenos y personas que puedan trag”rselas.

Riesgo de infeccidn

Efectue un control visual para comprobar el estado del envase
estril. Si el envase presenta danos o est” abierto, no utilice el
producto. Puede que el producto ya no sea estéril. No utilice
productos cuya fecha de caducidad haya expirado. Pasada la
fecha de caducidad. puede que el producto ya no sea esteril.

Condiciones de funcionamiento: 5-40 °C, humedad relativa del
20-90 %

Condiciones para el almacenamiento: 5-55 °C, humedad relativa
del 5-85 %, envase intacto, entorno seco y protegido de la luz
solar

Deseche el producto usado segun las normas locales vigentes.
Para obtener informacion sobre coto desechar el producto
adecuadamente pongase en contacto con el ayuntamiento o
autoridad local competente.

NotificaciPn de incidentes graves: consulte las instrucciones de
uso del set de infusion.

Espana
Li'nea de Atencion al Cliente: 900 400 000
www.accu-chek.es

Importado por Roche Chile Ltda.

Av. Cerro El Plomo 5630, piso 12, Las Condes, Santiago, Chile
Distribuido por BOMI de Chile S.p.A., Camino al Noviciado 3707,
Médulo 3, Pudahuel, Santiago, Chile

Servicio de Atencion al Cliente Chile: 800 471800
www.accu-chek.cl

Colombia
Accu-Chek Responde: 018000125215
www.accu-chek.com.co

Republica Argentina
Auforizado por: ANMAT PM: 2276-3

Director T6cnico: Farm. Nicolas Martinez

Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 Dock 25 - Tortuguitas - Pcia. Bs.As.
Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar

Mexico
Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:

Dudas 0 comentarios: Llame sin costo 800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx

En EE.UU.,distribuido por:

Roche Diabetes Care, Inc.

Indianapolis, IN 46256, EE.UU.

Tel*fono atencidn: 1-800-280-7801

Centro de servicio Accu-Chek Customer Care: 1-800-688-4578
www.accu-chek.com

cet/ pee) INStrugoes de utilizagao/uso

Ler cuidadosamente estas instrugoes de utilizagao/uso, o manual
de utilizagao da sua bomba de insulina/do seu sistema de
infusao continue de insulina (SICI) e as instrugoes de utilizagao/
uso do conjunto de infusao, antes de usar o sistema de cartucho.
0 cartucho destina-se a ser utilizado coTo reservatorio de
insulina em bombas de insulina/SICI Accu-Chek compativeis.
As bombas de insulina/SICI compativeis sao as bombas/SICI
Accu-Chek Spirit e Accu-Chek Spirit Combo, usadas com os
respetivos conjuntos de infusao compativeis.
» Para uso na terapia da diabetes mellitus.
« Para uso por pessoas com diabetes e profissionais de saude
ou cuidadores que assistam pessoas com diabetes a
utilizarem o produto.
« Nao exists experiencia clinica sobre o uso em recem-nascidos.
« Parauso com insulina ou analogos de insulina.
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* Apenas para uma unica utilizagao.

* Produto esteril esterilizado por oxido de etileno.

0 sistema de cartucho e composto por urn cartucho e por urn
bocal de enchimento/compartimento para preenchimento
previamente montado. 0 bocal de enchimento/compartimento
para preenchimento é utilizado para preencher o cartucho com
insulina, a partir de frascos de insulina de 10 mL disponiveis no
mercado.

ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contem pegas pequenas, que podem ser
engolidas. Manter as pegas pequenas fora do alcance de
criangas pequenas e pessoas que as possam engolir.

Risco de infeg3o

Inspecionar a embalagem estdril visualmente. Se a embalagem
estiver danificada ou estiver aberta, nao utilizar o produto. 0
produto pode se apresentar nao estéril. Nao utilizar produtos
que tenham ultrapassado a data limite de utilizagao. Os
produtos que tenham ultrapassado a data limite de utilizagao
podem apresentar-se nao estereis.

Condigoes de funcionamento: 5-40 °C, 20-90 % de humidade/
umidade relativa

Condigoes de conservagao: 5-55 °C, 5-85 % de humidade/
umidade relativa, no blister nao violado, seco e ao abrigo da luz
solar

Descarte o produto usado, de acordo com os regulamentos
locals. Para informagoes sobre urn descarte adequado, entre em
contato com o municfpio ou a autoridade local.

Reports de incidentes graves: consultar as instrugoes de
utilizagao/uso do conjunto de infusao.

Brasil

Central de Relacionamento: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Importado e distribuido por: Roche Diabetes Care Brasil Ltda.
CNPJ: 23.552.212/0001-87

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 - 2° andar -

Varzea de Baixo -

Sao Paulo/SP - CEP: 04730-903 - Brasil

Resp Tecnica: Caroline 0. Caspar CRF/SP: 76.652

Reg. ANVISA; 81414021694

Portugal

Linha de Assistencia a Clientes 800 911 912
(todos os dias, 24h por dia)
\Wwww.accu-chek.pt

(NL) Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing, de gebruiksaanwijzing van uw

insulinepomp en de gebruiksaanwijzing van de infusieset

zorgvuldig door voordat u de kunststofampul gebruikt.

De ampul is bedoeld voor gebruik als insulinereservoir in

compatibele Accu-Chek-insulinepompen. Compatibele

insulinepompen zijn de Accu-Chek Spirit- en de Accu-Chek

Spirit Combo-insulinepompen gebruikt in combinatie met hun

bijbehorende infusiesets.

* Voor gebruik bij de behandeling van diabetes mellitus.

* Voor gebruik door mensen met diabetes en zorgverleners of
manteizorgers die mensen met diabetes helpen.

* Eris geen klinische ervaring met het gebruik bij
pasgeborenen.

e Voor gebruik met insuline of insulineanalogen.

¢ Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

* Steriel product dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Het ampulsysteem bestaat uit een ampul en een hierop

bevestigde vuihulp. De vuihulp wordt gebruikt om de ampul te

vullen metinsuline uit commercieel verkrijgbare insulineflacons

van 10 mL.
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A WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar

Dit product bevat kleine onderdelen, die ingeslikt kunnen
worden. Houd de kleine onderdelen uit de buurt van kleine
kinderen en mensen die kleine onderdelen in zouden kunnen
siikken.

Infectiegevaar

Controleer de steriele verpakking visueel. Als de verpakking
beschadigd of reeds geopend is, dient u het product niet
gebruiken. Het product kan onsteriel zijn. Gebruik geen
producten waarvan de vervaldatum is overschreden. Vervallen
producten kunnen onsteriel zijn.

Condities voor het gebruik: 5-40 °C, 20-90 % relatieve
iuchtvochtigheid

Bewaarcondities: 5-55 ®C, 5-85 % relatieve luchtvochtigheid,
onbeschadigde blisterverpakking, droog en uit de buurt van
zoniicht

Gooi het gebruikte product weg conform de hiervoor geldende
iokaie voorschriften. Informatie over de juiste manier van
weggooien van het product kan worden ingewonnen bij de lokaie
overheid (gemeente).

Rapportage van ernstige incidenten: zie de gebruiksaanwijzing
van de infusieset.

Nederland
Roche Diabetes Service Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Belgie
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

(D™ Brugsanvisning

L$s denne brugsanvisning, brugsanvisningen til insulinpumpen

og brugsanvisningen til infusionssaettet omhyggeligt, for

ampulsystemet tages i brug.

Ampullen er beregnet til at blive brugt som insulinreservoir pi

kompatible Accu-Chek insulinpumpen Kompatible insulinpumper

erde Accu-Chek Spirit og Accu-Chek Spirit Combo

insulinpumper, der bruges sammen med de tilhorende

kompatible infusionssaet.

« Til brug til behandling af diabetes mellitus.

« Til brug af personer med diabetes og sundhedspersonale eller
omsorgsgivere, der hjaelper personer med diabetes.

« Ingen klinisk erfaring med brugen hos nyfodte.

» Til brug med insulin eller insulinanaloger.

* Kun til engangsbrug.

e Sterilt produkt, der er steriliseret med ethylenoxid.

Ampulsystemet bestir af en ampul og en formonteret

p~Myldningsstotte. Pifyidningsstotten bruges til pifyidning af

insulin fra kommercielt tilgaengelige haetteglas med insulin p§

10 mLi ampullen.

A ADVARSEL

Kvsiningsrisiko

Dette produkt indeholder sm i dele, der kan sluges. Hold sm§
dele vaek fra sm i born og personer, som kan taenkes at sluge
smS dele.

Risiko for infektion

Undersog den sterile emballage visuelt. Hvis emballagen er
beskadiget eller allerede iiben, 711 produktet ikke bruges.
Produktet kan vaere usterilt. Anvend ikke produkter, hvis
udiobsdatoen er overskredet. Udiobne produkter kan vEere
usterile.

Brugsbetingelser: 5-40 °C, 20-90 % relativ luftfugtighed
Opbevaringsbetingelser: 5-55 °C, 5-85 % relativ luftfugtighed.
ubeskadiget blisterpakning, pi et tort sted og vaek fra sollys
Bortskaf det brugte produkt i henhold til lokaie bestemmelser.
Kontakt din kommune eller lokaie myndighed for atfl
oplysninger om, hvordan du bortskaffer produktet korrekt.
Rapportering af alvorlige haendelser: se brugsanvisningen til
infusionssaettet.
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Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. 80 82 84 71
www.accu-chek.dk

Bruksanvisning
Les denne bruksanvisningen, bruksanvisningen som folger med
insulinpumpen og bruksanvisningen til infusjonssettet noye for
du bruker ampullesystemet.
Ampullen er beregnet til bruk som et insulinreservoar i
kompatible Accu-Chek-insulinpumper. Kompatible insulinpumper
er Accu-Chek Spirit og Accu-Chek Spirit Combo-insulinpumper
brukt sammen med deres kompatible infusjonssett.
e For bruk ved behandling av diabetes mellitus.
e For bruk av personer med diabetes og helsepersonell eller

pleiere som hjelper personer med diabetes.

¢ Ingen klinisk erfaring for anvendelse ved nyfodte barn.
e For bruk med insulin eller insulinanaloger.
e Kun til engangsbruk.
e Sterilt produkt som er sterilisert med etylenoksid.
Ampullesystemet bestir aven ampulle og en formontert
pifyllingshjelp. PlIfyllingshjelpen brukes til Ifylle insulin fra
vanllge 10 m | insulinhetteglass inn i ampullen.

A ADVARSEL

Fare for kvelning

Dette produktet inneholder smi defer som kan svelges.
Oppbevar de sm | delene utilgjengelig for smibarn og personer
som kunne svelge sm i deler.

Infeksjonsfare

Kontroller den sterile emballasjen visuelt. Dersom emballasjen
er blitt Ipnet tidligere eller skadet, m | du ikke bruke produktet.
Produktet kan vare usterilt Ikke bruk produkter som har
overskredet utlopsdatoen. Produkter som har gift ut pi dato
kan vaere usterile.

Bruksforhold: 5-40 °C, 20-90 % relativ luftfuktighet
Betingelser for oppbevaring: 5-55 ®C, 5-85 % relativ
luftfuktighet, uskadet blisterpakning, tort og beskyttet mot sollys
Kast det brukte produktet i samsvar med lokaie forskrifter.
Kontakt lokaie myndigheter for | fl informasjon om riktig
avfallshindtering av produktet.

Rapportering av alvorlige hendelser: Se bruksanvisningen til
infusjonssettet.

Norge

Accu-Chek Kundesenter: 21 400 100

www.accu-chek.no

Bruksanvisning

Las noga igenom den har bruksanvisningen, bruksanvisningen

till insulinpumpen och bruksanvisningen till infusionssetet innan

du anvander ampullsystemet.

Ampullen ar avsedd att anvandas som en insulinreservoar |

kompatibla Accu-Chek-insulinpumpar. De insulinpumper som ar

kompatibla ar Accu-Chek Spirit- och Accu-Chek Spirit Combo-
insulinpumparna, nar de anvands tillsammans med de
kompatibla infusionsseten.

« Foranvandning vid behandling av diabetes mellitus.

« Foranvandning av personer med diabetes samt
sjukvirdspersonal eller anhorigvirdare som hjalper personer
med diabetes.

« Detfinns ingen klinisk erfarenhet av anvandning hos nyfodda.

¢« Foranvandning med insulin eller insulinanaloger.

« Endast for engingsbruk.

« Steril produkt steriliserad med etenoxid.

Ampullsystemet bestir av en ampul! och ett formonterat

pifyliningsstod. Pafyliningsstodet anvands for att fylla pa insulin i

ampullen frin vanliga 10 mL insulinflaskor, som finns pi

apoteket.

A VARNING

Kvivningsrisk

Den har produkten innehlller sm i delar som kan svaljas.
Forvara de sm i delarna oltkomligt for smi barn och for
personer som kan rika svaija sm i delar.
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Infektionsrisk

Gor en visuell kontroll av sterilforpackningen. Om forpackningen
ar skadad eller redan oppnad, ska du inte anvanda produkten.
Produkten kan vara osteril. Anvand inte produkter som har
passerat utgingsdatum. UtgSngna produkter kan vara osterila.

Anvandningsvilikor; 5-40 °C, 20-90 % relativ luftfuktighet
Forvaringsvilikor: 5-55 °C, 5-85 % relativ luftfuktighet, oskadad
blister, torrt och i skydd mot solljus

Kassera anvanda produkter i enlighet med lokala regelverk. For
information om hur du ska kassera produkten pi korrekt satt ska
du kontakta lokala myndigheter.

Rapportera allvarligttillbud; se anvisningarna i bruksanvisningen
till infusionssetet.

Sverige

Accu-Chek Kundsupport; Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@ accu-chek.se

www.accu-chek.se

Finland
Kundtjansttelefon: 0800 92066 (kostnadsfri)
www.accu-chek.fi

CH) Kayttoohje

Lue tama kayttoohje. insuliinipumpun kayttoohje seka

infuusiosetin kayttoohje huolellisesti ennen ampullijarjestelman

kayttoa.

Ampulli on tarkoitettu kaytettavaksi insuliinisailiona

yhteensopivissa Accu-Chek-insuliinipumpuissa. Yhteensopivia

insuliinipumppuja ovat Accu-Chek Spirit -insuliinipumppu seka

Accu-Chek Spirit Combo -insuliinipumppu, joiden kanssa

kaytetaan niihin yhteensopivia infuusiosetteja.

e Tuote on tarkoitettu diabetes mellituksen hoitoon.

* Se on tarkoitettu diabeetikoiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten seka sellaisten henkiloiden kayttoon, jotka
auttavat diabeetikkoa tuotteen kaytossa.

« Kaytosta vastasyntyneilla ei ole kliinista kokemusta.

* Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi insuliinin tai
insuliinianalogien kanssa.

* Tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon.

* Kyseessa on steriili tuote, joka on steriloitu etyleenioksidilla.

Ampullijarjestelmassa on ampulli seka valmiiksi asennettu

injektiopullon pidike. Injektiopullon pidiketta kaytetaan ampullin

ta”amiseen insuliinilla kaupallisesti saatavilla olevista 10 mL:n

injektiopulloista.

A VAARA

Tukehtumisvaara

Tama tuote sisaltaa pienia osia, jotka voi niella. Pida pienet osat
poissa pienten lasten ja muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta,
Jotka saattaisivat niella pienia osia.

Infektioriski

Tarkasta steriili pakkaus silmamaaraisesti. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai ayattu, ala kayta tuotetta. Tuote ei vaittamatta

ole enaa steriili. Ala kayta tuotteita, joiden viimeinen
kayttopaivamaira on umpeutunut. Vanhentuneet tuotteet eivat
vaittamatta ole enaa steriiteja.

Kayttoolosuhteet: 5-40 °C, 20-90 %:n suhteellinen kosteus
Sailytysolosuhteet: 5-55 °C, 5-85 %:n suhteellinen kosteus, ehja
suojapakkaus pida tuote kuivana ja suojassa auringolta

Havita kaytetty tuote paikallisten maaraysten mukaisesti. Tietoa
tuotteen asianmukaisesta havittamisesta saa paikallisilta
viranomaisilta.

Vakavien vaaratilanteiden raportointi:
Suomi

Asiakaspalveiupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi

lue infuusiosetin kayttoohje.
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(Jr') Oenvieq XPMorc

npiv arté T xpilon tou oucrrnpaTtoc aptxoun/lwy, 6top6oTe npooeknk6

auT”Q Tic; olnvieq XPMOIC, nc Olnyiec XPHonQ TTC ovrAiac ivoouAivriC

oac KOI TICoinviec XPrOMC toun ocT éyxuonc.

H apnouAa HpoopiCcTOi yia XPrOMN wc pe”*eppouap ivoouAivnc oe

onppatéc avTAiec ivoouAivnc Accu-Chek. ZuppoTCC ovrAiec

ivoouAivnc eivai oi ovrAiec ivoouAivnc Accu-Chek Spirit koi

Accu-Chek Spirit Combo nou xpnoiponoiouvrai oe ouvéuoop6 pe to

ouppQTO OCT éyxuor~c TOUC.

« Mo XPIOM «An Oeponeio Ton oakxopw6n 6opnTn-

- Mo xpr*on on6 6Topo pe 6OpNTN kqi tOTPOUC li hpoynoTéc TToM
ponOouv aropa pe 6opriTn-

« Aev unapxei kAiviko epneipia yia Tn XPloll oe veoyva.

« [a xpilon pe ivoouAivh  avdAoya ivoouAivnc.

¢ [Ma pia povo xPror-

« Anootedwpéyo npdiPv non éxclanooreipweei pe aiOuAevo”ei6io.

To onoTnpa apnouAwv anoTeAeirai an6 pta apnouAa koi éya

npotono6eTnpéyo pon6npa nAnpwonc;. To ponénpa nAnpwonc

Xpnoiponoieirai yto To yéptopa Tnc apnovAac pe ivoouAivn an6

epnopiKO 66€0do 0iaAi6ia ivoouAivnc Twy 10 mL.

A  nPOEIAONOIHZH

Kivéuvoc Twiypou

AunT6 TO npoiov nepExelpiKpa efaptOpaTta nou pnopouv va
kaTanobouy. Aiarnpeiie Ta piKpa e®aptnpata poKpia an6 piKpa
nwo61b KOl anb npbowna non eybéxetalva katantwuny piKpa
efaptOpara.

KivSuvoQ Xo[u()(nc

EAéy"*te onnk6 Tpv anooTedwpéyn ouoKeuaoia. Av n ouoKeuaoia
éxelunoorei <np«i h eivai €|6n avoiyplvn, pn XPHoiponoinoere 10
npo'ibv. To npoi6v pnopei va pnv eivai nAéoy anooTedwpéyo. Mn
Xpnoiponoieire npotoyTa peT6 rnv npepopnvia An”nc fouc. Ta
Anypéyo npoi6vra pnopei va pnv eivai anootedlpéya.

luvO("Kec AeiTOupyiac: 5-40 °C, oxenkn uypaoia 20-90 %
luvOnKec anoOnkenonc: 5-55 °C, oxenkn uypaoia 5-85 %, aképod
ouoKeuaoia kupéAnc (blister), pépoc Kai pakpto an6 To nAwk6
douuc

Anoppiijne To xpnoiponoinpevo npoiov onpdluya pe Touc ToTKouc
Kovoviopouc. Ma nAnpocoplec oxenk6 pe rgv opOn an6ppkpn Tom
npdtlvToc, eniKOivti)vflore pe To Towk6 ovpponAto n apXri-

Ayacop6 oopapwy neproTankwy: ouppouAeuTeire nc o5nyiec XPrOrc
TOM OCT &yxuonc.

EXXaba

Kéytpo eCunnpéTtnonc neAanuv koi rexviknc unoornpi*nQ-

TnA.: 210 2703700

Auwpeay Mpappn E*vnnpétnonc MeAatwy AtopnTtn: 800 11 71000
24wpn Tpappn TexviKiic Ynoornpi®nc AvrAiac IvoouAivnc:

800 11 61010

www.accu-chek.gr

(pp Instrukcja obstugi
Przeczytaj uwaznie niniejszn instrukcj? obstugi, instrukcj? obstugi
pompy insulinowej oraz instrukcj? obstugi zestawu infuzyjnego
zanim skorzystasz z amputek systemowych.
Amputka jest przeznaczona do stosowania wytgcznie jako zbiornik
na insulin? w kompatybilnych pompach insulinowych Accu-Chek.
Kompatybilne pompy insulinowe to Accu-Chek Spiriti Accu-Chek
Spirit Combo wraz z kompatybilnymi zestawami infuzyjnymi.
» Zastosowanie w leczeniu cukrzycy.
» Do zastosowania przez osoby chore na cukrzyc? oraz personel
medyczny lub przez osoby opiekujgce si? osobami z cukrzycq.
* Nie ma doswiadczen klinicznych w stosowaniu u noworodkow.
¢ Do zastosowania z insulin® lub analogami insuliny.
» Dojednorazowego uzytku.
Produkt steryiny sterylizowany tienkiem etylenu.
Amputka systemowa sktada si? ampulki i wst?pnie zamontowanego
krocca do napetniania. Krociec do napelniania stuzy do napetniania
ampuiki insuling z dost?pnych w aptece fiolek z insulin® o
pojemno6ci 10 ml.

OSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia

Produkt zawiera niewielkie elementy, ktore mogq zostac potkni?te.
Niewielkie elementy nale” przechowywa6 z dala od matych dzieci
i 0s6b, ktdre mog” je poikngd.

Page/Crpatuua 6



Ryzyko Infekcji

Sprawdzic steryine opakowanie wzrokowo. JeMIli opakowanie jest
uszkodzone lub juz otwarte, nie uzywad produktu. Produkt moze
byd niesteryiny. Nie uzywad produktu po uptywie daty wazno”ct.
Przeterminowane produkty mogg by6 niesterylne.

Warunki uzytkowania: 5-40 °C, 20-90 % wzgigdnej wilgotnosci
powletrza

Warunki przechowywania: 5-55 °C, 5-85 % wzglgdne] wilgotnosci
powietrza, w nieuszkodzonym opakowaniu typu blister, w suchym
miejscu z dala od swiatta slonecznego

Po uzyciu produkt nalezy wyrzucic zgodnie z lokalnymi przepisam
Informacji o prawidtowym sposobie utylizacji produktow mozna
zasiggn”~d u lokalnych wtadz.

Zgtaszanie powaznych zdarzeri; patrz instrukcja obstugi zestawu
infuzyjnego.

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104'

‘Optata za potgczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym
danego operatora

(p) Navod K pouziti

Pfed pouzitim z*sobm'koveho systemu si pedlive pfectete tento

ndvod k pouliti, brolurku u2ivatele k inzulinovd pumpd a n”vod

K pou”iti infuzniho setu.

Z"sobm'k je urden k pouziti jako rezervoar na inzulin

V kompatibilnich inzulinovych pumpach Accu-Chek. Kompatibilni

inzulinove pumpy jsou Accu-Chek Spirit a Accu-Chek Spirit Combi

pouzivane v kombinaci s kompatibilnimi infuznimi sety.

* K pouziti pfi ledbe diabetu mellitus.

* K pouziti osobami s diabetem a pro profesionalni zdravotniky
nebo poskytovatele pdde, kten pomahaji osobam s diabetem.

e S pouzitim u novorozencu nejsou k dispozici W n & klinickd
zkusenosti.

e Pro pouziti s inzulinem nebo jeho analogy.

¢ Pouze k jednorazovdmu pownll.

» Sterilni produkt sterilizovany ethylenoxidem.

Z"sobnikovy systdm se skidda ze z"sobniku a predinstalovaneho

drzaku pro pindni. Drzak pro pineni slouzi k pineniinzulinu

z komerdne dostupnych 10 m | lahvidek s inzulinem do zasobniku

A varovAni

Riziko ududeni

Tento vyrobek obsahuje male dily a muze dojit k jejich spolknuti.
Drobnd dily uchovdvejte mimo dosah malych ddti a osob, kterd je
mohou spolknout.

Riziko infekce

Vizuaine zkontrolujte sterilni obal. Pokud je obal podkozen nebo jt
I\i otevfeny, produkt nepou”ivejte. Produkt muze byt nesterilni.
Nepouzfvejte produkty s prodlou dobou pouzitelnosti. Produkty

s prodlou dobou pouzitelnosti mohou byt nesterilni.

Provozni podminky: 5-40 °C, relativni vihkost vzduchu 20-90 %
Podminky uchovavani: 5-55 °C, relativnivlhkost vzduchu 5-85 %
nepodkozeny blistr, na suchem mistd a mimo slunedni svdtio
Pouzity produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Informa'
0 sprdvnd likvidaci produktu vdm poskytnou mistni ufady.

Hlddeni zdvaznych udalosti: viz ndvod k pouziti infuzniho setu.

Ceskd republika
Zdkaznicka linka: (+420) 724 133 301
www.accu-chek.cz

(] >Navod na pouzitie

Pred pouzitim zdsobnikovdho systemu si pozorne preCitajte tento
ndvod na pouzitie, ndvod na pouzitie vade] inzulinovej pumpy a
navod na pouzitie infuznej supravy.

Zasobnik je urceny na pouzitie ako rezervoar inzulinu v
kompatibilnych inzulinovych pumpach Accu-Chek. Kompatibilne
inzulinove pumpy su inzulinove pumpy Accu-Chek Spirit a
Accu-Chek Spirit Combo pouzivand spolu s ich kompatibilnymi
infuznymi supravami.

& 000 LuPMut (@] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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* Na pouzitie pri iiecbe diabetes mellitus.

¢« Na pouzitie pre l'udi s diabetom a pre odborny zdravotnicky
persondl alebo odetrovatelov, ktori pomahaju lUd'om s diabetom

¢ S pouzitim u novorodencov nie su ziadne klinickd skusenosti.

* Na pouzitie s inzulmom alebo analogmi inzulinu.

* Vyhradne na jednorazove pouzitie.

¢ Sterilny produkt sterilizovany etyidnoxidom.

Zasobnikovy systdm pozostava zo zdsobnika a vopred

namontovandho piniaceho hrdla. PIniace hrdio sa pouziva na

pinenie inzulinu do zdsobnika z komerdne dostupnych 10 m |

inzulinovych ampuliek.

A VAROVANIE

Nebezpedenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje maid dasti, preto by mohio dojst' k ich
prehltnutiu. Uchovdvajte maid dasti mimo dosahu malych deti a
fudi, ktori by ich mohli prehitnut

Nebezpedenstvo Infekcle

Vizudine skontrolujte sterilne balenie. Ak je obal podkodeny alebo
uz bol otvoreny-, produkt nepouzivajte. Vyrobok moze byf
nesterilny. Nepou?2ivajte produkty po uplynuti ddtumu exspiracie.
Vyrobky po expirdcii mézu byt nesterilnd.

Prevddzkovd podmienky: 5-40 °C, vlhkostvzduchu 20-90 %
Podmienky skladovania: 5-55 ®C, vlhkostvzduchu 5-85 %, bliste
nesmie bi® podkodeny, musi bytsuchy a chrdneny pred sinednym
svetlom
Pouzity produkt zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
Informdcie o tom, ako sprdvne zlikvidovat pouzity produkt, vdm
poskytne miestny kompetentny urad.
Hldsenie zavaznych udalosti; pozri navod na pouzitie infuznej supravy.
Slovensko
Infolinka ACCU-CHEK pre Inzulinove pumpy a prisludenstvo:
+421 2 32786694 (0 232 786694)
www.accu-chek.sk
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(H”™ Hasznalati utmutato

Gondosan olvassa el ezt a hasznalati utmutatdt, az inzulinpumpa

hasznalati utmutatojat, valamint az infuzios szerelek hasznalati

ijtmutatojat a patronrendszer hasznalata elott.

A patron inzulintiirol6ként valé haszn”latra szolg”l kompatibilis

Accu-Chek inzulinpumpakban. A kompatibilis inzulinpumpak az

Accu-Chek Spirit 6s az Accu-Chek Spirit Combo inzulinpumpa a

veluk kompatibilis infuzios szerelekekkel egyutt hasznalva.

* A cukorbetegseg kezeleseben valo hasznalatra.

* A cukorbetegek, valamint a cukorbetegeket segi'to egeszségugyi
szakszemélyzet vagy gondoz6k altali hasznalatra.

« wnlarinléiieknél valo hasznalatra vonatkozoan nines klinikai
tapasztalat.

« Inzulinnal vagy inzulinanalogokkal valo hasznalatra.

« Csak egyszeri hasznalatra.

« Etilén-oxiddal sterilizalt steril termek.

A patronrendszer egy patronbdl €3 egy el6re felszerelt felt6ltést

segito eqy3énbo! all. A feltoltest segito egyseg az inzulin felt6ltésére

szolgal a kereskedelmi forgalomban kaphato 10 mL-es inzulin

aTpuléxkb6! a patronba.

A FIGYELMEZTETES

Fuliad6svesz6ly

Ez aterm6k kisméretu alkatrészeket tartalmaz, amelyek
ienyeihetok. A kisméretin alkatrészek elzarva tartandok
kisgyermekektol €3 olyan szemelyekt6l, akik ienyelhetik azokat.

Fertoz6svesz6ly

Szemrevételezéssel ellenorizze a steril csomagol”st. Ha a
csomagolts 3ériik vagy Tér nyitva van, ne haszndija a terméket. A
term6k lehet, hogy Tér nem steril. Ne haszndija a termékeket, ha
a szavatoss”gi idejiik lejrrt. A le]6rt szavatoss6gu termékek lehet,
hogy Tér nem steriiek.

MLik6d6si felt6telek: 5-40 °C, 20-90 % relativ paratartalom
Tarolasi feltételek: 5-55 °C, 5-85 % relativ paratartalom, 3é|1leben
buborékfélra, sz"razon €3 napfényt6l védve

A haszn”lt termeket a helyi szabalyokkal osszhangban dobja ki. A
term6k megfelelo megsemmisitesével kapcsolatos In*rT1ac 16ké 11
forduljon a helyi onkormanyzathoz vagy hatosaghoz.

Sulyos e3eTények bejelentése: lasd az infuziés szerelék hasznalati
utmutat6j6t.

Magyarorszdg

Ugyfélszolgélat: 06-80-200-694

Bovebb informacio: www.rochepumpa.hu

d p Navodila za uporabo

Pred Uporabo ampulnega kompleta skrbno preberite ta navodila za
uporabo, navodila za uporabo va8e insulinske crpaike ter navodila
za uporabo infuzijskega seta.

Ampula je predvidena samo za uporabo kot insulinski rezervoar v
zdruzijivlh insuiinskih 6rpalkah Accu-Chek. Zdruzijive insulinske
crpaike so insulinske crpaike Accu-Chek Spirit in Accu-Chek
Spirit Combo, uporabljene skupaj z njihovimi zdruzijivimi
infuzijskimi seti.

Za uporabo pri zdravijenju sladkorne bolezni.

Namenjeno ljudem s sladkorno boleznijo in zdravstvenemu
osebju aii skrbnikom, ki pomagajo ljudem s sladkorno boleznijo.
Klinifinih izkuSenj za uporabo pri-novorojen6kih ni.

Za uporabo z insulinom ali insulinskimi analog!.

e Samo za enkratno uporabo.

» Sterilen pripomocek, steriliziran z etilen oksidom.

Ampuini komplet tvorita ampula in predhodno namescen polniini
nastavek. Polniini nastavek se uporabija za poinjenje ampule z
insulinom, ki je natrgu na voijo v 10-mL ampulah z insulinom.

A OPOZORILO

Tveganje zadus8itve

Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti. Majhne
dele shranjujte nedosegijivo majhnih otrokom in osebam, ki bl
lahko pogoltnile majhne dele.

Nevarnost okuzbe

Vizuaino preglejte steriino embala”o. Ce je embala”a poSkodovana
aii odprta, izdelka ne uporabijajte. izdelek je lahko nesteriien. Ne
uporabljajte izdelkov po preteku roka uporabnosti. Izdelki s
pretefienim rokom uporabnosti so morda nesterilni.
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Pogoji delovanja: 5-40 °C, relativha vlaznost 20-90 %

Pogoji za shranjevanje: 5-55 °C, relativha vlaznost 5-85 %,
neposkodovan pretisni omot, hranite na suhem mestu in ne
izpostavljajte sonCni svetlobi.

Rabljen izdelek odiagajte med odpadke v skladu z lokalnimi
predpisi. Za informaeije o pravilnem odstranjevanju izdelka se
obrnite na lokaino oblast ali organ.

Poro6anje o resnih zapletih: glejte navodila za uporabo infuzijskega
seta.

Slovenija

Center za pomo6 uporabnikom in servis Accu-Chek
Telefon: -i-386 41 391 125

BrezplaCen telefon: 080 12 32

www.accu-chek.si

(Rp instruefiuni de utilizare

Inainte de a folosi sistemul de cartu”e, citifi cu atentie aceste

instructiuni de utilizare, manualul utilizatorului pompei

dumneavoastra de Insulina $i instructiunile de utilizare pentru setui

de perfuzie.

Cartu?ul este de'stinat a fi utilizat numai ca rezervor de insulina m

pompe de insulina Accu-Chek compatibile. Pompe de insulina

compatibile sunt pompele Accu-Chek Spirit $i Accu-Chek

Spirit Combo, utilizate impreuna cu seturile de perfuzie compatibile.

* Se utilizeaza m tratamentui diabetului zaharat.

« Se utilizeaza de catre persoane cu diabet i personal medical sau
Ingrijitori care ajuta persoanele cu diabet.

* Nu exista experlenta clinica pentru utilizarea la nou-nascuti.

« Se utilizeaza cu insulina sau analog! de insulina.

« Exclusiv pentru unicS folosinta.

« Produs steril, sterilizat cu oxid de etilena.

Sistemul de cartu®e consta dintr-un cartu”® ~i un dispozitiv de

umplere integrat. Dispozitivul de umplere este folosit pentru a

umple cartu?ul cu insulina din flacoane cu insulina de 10 m |

disponibile pe piata.

/t AVERTISMENT

Rise de sufocare

Acest produs contine pai®i de mici dimensiuni care pot fi Tnghitite.
P6stra,ti p~rtile de mici dimensiuni Tntr-un loc inaccesibil copiiior
mici ?! persoanelor care le-ar putea Tnghiti.

Rise de infeefie

Inspectati vizual ambalajul steril. Daca ambalajul este deteriorat
sau a lost deschis anterior, nu utilizati produsul. Produsul poate fi
nesteril. Nu utilizati produse al caror termen de valabilitate este
depanit. Produsele expirate pot fi nesterile.

Conditii de functionare: 5-40 °C, umiditate relativa 20-90 %
Condp de depozitare: 5-55 ®C, umiditate relativa 5-85 %, blister
nedeteriorat, uscat $i ferit de lumina solara

Aruncati produsul utilizat conform regulamentelor locale. Pentru
informatii privind eliminarea corecta a produsului, contactati
consiliul sau autoritatea locala.

Raportarea incidentelor grave: consultati instructiunile de utilizare
pentru setui de perfuzie.

Romania
Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro

(Ru) MHCTpYyKUMA NO UCMO/b30BaHUIO

Mepea ncnonb3oBaHNEM KapTPUAXK-CUCTEMbI BHUMATENbHO

npoyunTanTe 3Ty MHCTPYKLUIO NO UCMNONbL30BAHUI, PYKOBOACTBO

nonb3oBaTeNs UWHCY/IMHOBOW MOMMbI M MHCTPYKL UKD NO

Mcnonb3oBaHW MHAPY3MOHHOTO Habopa.

KapTpugx npefHasHauyeH ANA UCNONb30BaHNS B KayecTBe

pesepByapa A/19 UHCY/IMHA B COBMECTUMbIX MHCY/IMHOBbLIX MOMNax

Accu-Chek (Akky-Yek). COBMECTUMbIMUN WHCYNMHOBLIMY NOMMIaMun

ABNAKTCA MHCYNMHOBbIE noMnbl Accu-Chek Spirit (Akky-Yek

CnupuTt) n Accu-Chek Spirit Combo (Akky-Yek Cnuput Kom60) B

cfyyae UX UCMONb30BaHWUS BMECTe C COBMECTUMbIMM

WH(Y3NOHHBIMY Habopamu.

e [ns ucnonb3oBaHUA B IeYeHUN caxapHoro guaberta.

e [lns ncnonb3oBaHuA N AbMU C caxapHbiM gnabeTom un
nevyawMumMu BpayamMu Unu AuLaMu, oCyuw ecTBAAKLWMUMMN yXoa 1
OKa3blBa LW UMM NOMOLLb OASAM C CaXxapHblM AnabeToMm.

e KAMHUYeCKNin onblT NPUMEHEHUS Y HOBOPOXAEHHbIX OTCYTCTBYET.

e [0NnA Mcnonb30BaHUA C MHCY/IMHOM WM aHanoraMyu UHCYnHa.

e Tonbko ANA OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHNUSA.

Page/CtpanuLa8



« CTepunbHOe usgenue, cTepusn3oBaHHoe OKCUAOM 3TU/EHA.
KapTpuax-cucrema cocTouT M3 KapTpuaxa v npeaBapuTesnbHO
YyCTaHOB/E@HHOT0 BCNOMOraTeibHOro npucnoco6nexus ans
3anosiHeHusi. BcnomoratenbHoe npucnoco6ieHne Ans 3anofHeHus
ncnonb3yeTcs ANS 3aN0/IHEHUS KapTPUAXA UHCYTMHOM U3
MMelLWmnxcs B npogaxe MIakoOHOB C MHCY/IMHOM 06beMomM 10 mi.

A NPEAYNPEXIAEHUE

Puck yaywbs

[NaHHOe usgenue cofepxuT Menkne getanun, KOTOpble MOXHO
npornoTuTb. XpaHuTe Menkue getann BHe AOCATaemMoCTH
MasneHbKUX AeTel n nwoaei, KOTopble MOTYT NPOrNOTUTL Menkue
netanu.

NHM eKLNOHHBLIN puck

OcmoTpuTe CTepuibHYl0 ynakoBky. Ecnv ynakoBka nospexpgeHa
nnu yxe 6bl1a OTKpbITa, HE UCNoNb3yliTe nsgenue. laHHoe
n3fenve MOXeT oka3aTbCA HECTEPUbHbLIM. He ncnonb3syiite
n3genms ¢ UCTEKW UM CPOKOM FOAHOCTU. N3aenmna ¢ uctekwmnm
CPOKOM FO4HOCTU MOTYT OKa3aTbCA HECTEPU/IbHBIMU.

Ycnosus akcnnyatauumn: 5-40 °C, oTHOCMTeIbHAsA BAAXHOCTb
Bo3ayxa 20-90 %

Ycnosua xpaHeHus: 5-55 °C, oTHOCuUTe/lbHaA BaXHOCTb BO3jyxa
5-85 %, C HENOBPEXAEHHOW 6NMCTEpPHOI ynakoBKO, B CyXOM
mMecTe, 3al UL eHHOM OT COJ/THEYHbIX Nyyei

YTunusupyiite ucnonb3oBaHHoe n3fjenne cornacHo Tpe6osaHuam
AelicTBylOWero sakoHogatenbcTBa. s nonyvyeHus uHgopmaymm o
npasuWAbHOI yTuAn3auum nsgenna obpatutecb B COOTBETCTBYOLME
KOMMNeTeHTHble opraHbl B Ballei cTpaHe.

YBeAoOM/IeHNEe O CEPbe3HbIX MHLMAEHTaX: CM. UHCTPYKLUIO MO
MCNONb30BaHUIO MHMY3NOHHOTO Habopa.

Poccusa

YNoNHOMOYEHHbI NpeAcTaBuTeNnb npoussoanTens B Poccuiickoi
dbepnepauunmn (ynosiHoMOYeHHaAs opraHusauus)*, nmnoprep:

000 «Pow [lnabetec Kea Pyc»

O puaunueckunii agpec: 107031, Poccusi, MockBa, TpybHas
nnowagab, 4. 2, nomew,eHune |, komHaTta 42 b

MouToBbIN agpec: 115114, Poccuss, MockBa, JleTHUKOBCKas ynuua,
a. 2, ctp. 3

Ten.: 8 (495) 229-69-95

NHdopMaLnOHHbIN LLeHTp:

8-800-200-88-99 (6ecnnaTtHo gna Bcex permnoHos Poccun)

Agpec an. nouTkl: info@accu-chek.ru

Be6-caiiT: www.accu-chek.ru

‘YNonHOMOYEHHbI npefcTaBuTenb npoussoanTens B Poccuiickoi
depepaumnm (ynosHOMOYEHHaA opraHusaums) - 3To opraHusayus,
yno/IHOMOYeHHaa npoussoanTenem (M3roToBuTENEM) MPOU3BOAUTHL
PEMOHT, TEXHMYEeCKkoe 06CAyXMBaHME N NPUHUMATb peknamaunu
(NpeTeH3umn) oT nokynaTtenei Ha TeppuTopumn Poccuiickoii
dbepepauymnu.

1HcTpyKU1A 13 3aCcTOCyBaHHA

Mepen BUKOPUCTAHHAM KapTpUAX-CUCTEMU YBAXHO nNpoyntainte

Lo 1HCTpyKUlio is 3acTOCyBaHHA, Kep1lBHULTBO KOpuUcTyBava ANs

iHoyniHOBOT nomnu i {HcTpykulio \3 3acTocyBaHHs iHdY3iliHOrO

Habopy.

KapTpugx npusHavyeHo AN BUKOPUCTaHHA fK pesepsByap AN

iHCYNiHy B cyM1cHux xcynlHoBux nomnax Accu-Chek (Akky-Yek).

CyMIOHUMU 1HcynlHoBumu nomnamu c iHeyniHOBI nomnu Accu-Chek

Spirit (Akky-Yek CnipiT) Ta Accu-Chek Spirit Combo (Akky-Yek

CnipiT Kom60) y pa3! ¥x BukopuctaHHsa pa3om is cyMicHHMH

1Hpy31itHUMKN Habopamu.

« [na BukopucTaHHA B NlkyBaHH1 LykpoBOro giabety.

* InA BUKOpPUCTaHHA nogbmun 3 aglabeTom i nlkapsamu a6o nwabmu,
wo gornsgatTb 3a Nl04bMu 3 flabeTom i gonomaranTb Ym.

e BuicyTH1i 6yAb-AKWiA KNiHIYHWI fOCBla BUKOPUCTAHHS B
HOBOHAapPOXEHUX.

e 1nA BUKOPUCTAHHA 3 IHCYNiHOM abo aHanoramu iHCyniHy.

e Jlnwe ANs o4HOPa30BOro BUKOPUCTaAHHSA.

CTepunbHuit BUpl6, ctepunlsoBaHunii 13 3acTocyBaHHAM OKcuAay
eTuneHy.

KapTpupgx-cuctema cknagaeTbcsa 3 kKapTpugxa Ta nonepefHbo
BCTAHOB/IEHOTO A0NOMI1XHOrO NPUCTPOIO AN 3aNOBHEHHSA.
JonoM1XxHuUiA npucTpiii Ana 3aNOBHEHHS BUKOPUCTOBYETbCA ANS
3anoBHEHHA kapTpuaxa iHcyniHOM is HassBHUX y npogaxy gaakoH1B
3 iHcyniHOM o6’emom 10 mn (ml).
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A MNONEPEAXEHHA

Pu3nk yayweHns

Lieli BHpi6 MicTHTb api6Hi getan!, skl MoXHa NPOKOBTHYTH.
36eplraiite gpléHl getan! nogan! Blg ManeHbkux flTeit i noge,
A0 MOXYTb NPOKOBTHYTK Apl6H1 geTtan!.

Pu3unk 1Hdekyl|

3aBXAuN peTenbHO ornagalite CTePUIbHO NakyBaHHS. SKWO Aoro
NOWKOAXEeHO abo BOHO BXe Oyno B1AKPMTO, HEe BUKOPUCTOBYITE
Takunii Bupl6. Bup(6 Moxe BUSSBUTUCA HeCcTepUabHUM. He
BUKOPUCTOBYIiTE BUPOOMK Nlcns 3aklHUYEHHSA TEPM!HY NnpuaaTHOCTI.
Bupo6u, Tepm1lH npugatHocT! AKWX MUHYB, MOXYTb BUSABUTUCS
HeCcTepunbHUMH.

YmoBu ekcnnyatayly: 5-40 ®C, sBlaHocHa Bonorlcte noBiTpB
20-90 %

Ymosu 36epiraHHfl: 5-55 ®C, BwHocHa Bononctb noBiTpfl 5-85 %, 3
HeyL KOoJKEHOI0 6AlcTepHOK ynakoBkoto, B cyxomy Micui,
3axXuleHoMY Bl COHAYHUX NPOMEH1B

BukunpaiiTe BukopuctaHuini Bup'!6 BlanoBlaHO A0 MIOLEBUX HOPM.
Ons oTpumaHHAJHOpMaU M WwWoao HanexHoY ytunlsauly Bupoby
3BepH1TbCA A0 M'lcueBoY paju 4M yNnoBHOBaXEHOro opraHy.
MoBLWOMNEHHS NPO cepilo3H! BUNagku: aus. 1HcTpykylio is
3acTocyBaHHA iHY3iliHOro Habopy.

YNoBHOBaXeHWn npeacTaBHUK B YkparT!
TOB «Pow YkpaTHa»,
YkpaTHa, 03150, m. KuTs, Byn. Benunka BacunbklBcbka

N nosepx
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com

UATRiie

«Pow fAlabetec Kea MM6X»,
3aHarogep LWTpacce 116
68305, MaHraiim, HlmeuumHa
www.accu-chek.com

C|m> Kasutusjuhend

Lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit, insuliinipumba

kasutusjuhendit ja infusioonikomplekti kasutusjuhendit enne

koibampullisusteemi kasutamist.

Kolbampull on ette nahtud kasutamiseks ainuit insuliini mahutina

uhiiduvates insuliinipumpades Accu-Chek. Uhilduvad

insuliinipumbad on insuliinipumbad Accu-Chek Spiritja Accu-Chek

Spirit Combo, mida kasutatakse koos uhilduvate

infusioonikomplektidega.

» Kasutamiseks diabeedi ravis.

« Kasutamiseks diabeediga inimestele ning tervishoiutdotajateie
vdi hooldajatele, kes aitavad diabeediga inimesi.

¢ Kliinilised andmed vastsiindinutel kasutamiseks puuduvad.

» Kasutamiseks insuliiniga voi insuliini analoogidega.

* Ainuit Ohekordseks kasutamiseks.

« Steriilne toode. Steriliseeritud etuleenoksiidiga.

Kolbampullisusteem koosneb kolbampullistja eelpaigaldatud

taitmisvahendist.Taitmisvahendit kasutatakse kolbampulli

taitmiseks insuliiniga kaubanduslikult kattesaadavatest 10 m |

insuliiniviaalidest.

A HOIATUS

LSmbumisoht

See toode sisaldab vaikesi osi, mis voidakse alia neelata. Hoidke
vaikesed osad kattesaamatuna vaikelastele ja inimestele, kes
voivad neid alia neelata.

Infektsioonf oht

Kontrollige steriilset pakendit visuaalselt. Kui pakend on
kahjustatud voi juba avatud, arge toodet kasutage, Toode volb
olla mittestehilne. Arge kasutage tooteid parast nende
aegumiskuupaeva moodumist. Aegunud tooted voivad olla
mittesteriilsed.

Kasutustingimused: 5-40 °C, 20-90 % suhteline 6huniiskus
Sailitamistingimused: 5-55 °C, 5-85 % suhteline ohuniiskus,
kahjustamata blisterpakend, kuivas ja eemal paikesevalgusest
Korvaldage kasutatud toode kooskolas kohalike oigusaktidega.
Toote nouetekohase araviskamise kohta lisateabe saamiseks
poorduge kohaliku omavalitsuse voi asutuse poole.
Tosistestjuhtudest teavitamine: vt infusioonikomplekti
kasutusjuhendit.

Page/Ctpanuua 9



Eesti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
www.accu-chek.ee
www.surgitech.ee

(L ) Lietosanas pamaciba

Firms kartridza sistemas izmantosanas uzmanTgi iziasiet so
lietosanas pamacTbu, insulTna sQkna lietoSanas pamaclbu un
infuziju komplekta lietoSanas pamkcTbu.

Sis kartrid”s ir paredzets izmantoSanai ka insulTna rezervuars

saderTgos Accu-Chek insulTna suknos. SaderTgie insulTna sukrii ir

insulTna sOkni Accu-Chek Spirit un Accu-Chek Spirit Combo kopa ar
tiem piemerotajiem infuziju komplektiem.

LietoSanai cukura diabeta terapija.

« LietoSanai cllvekiem, kuriem ir diabets, un veselTbas aprupes
specialistiem vai aprupetajiem, kuri palTdz cilvekiem, kuriem ir
diabets.

* Nav kiTniskaspieredzes par lietosanu jaundzimusajiem.

« Lietosanai ar insufTnu vai ta analogiem.

« Tikai vienreizejai lietoSanai.

« Sterila ar etilenoksTdu sterilizeta prece.

KartridJa sistemu veido kartrid®s un tarn uzstadTts uzpildTSanas

turetajs. UzpildTSanas turetaju izmanto, lai kartridza iepildTtu insufTnu

no tirdznieciba pieejamiem 10 mL insulTna flakoniem.

X BRIDINAJUMS

NosmakSanas risks

Sis produkts satur mazas detajas, ko var norTt. Mazas detajas
nedrTkst but sasniedzamas berniem un cilvekiem, kuri varetu tas
norTt

Infekcijas risks

NepiecieSama sterila iepakojuma vizuala parbaude. Ja iepakojums
ir bojats vai jau atverts, nelietojiet izstradajumu. Sis izstradajums
var nebOt sterils. Neizmantojiet izstradajumus, kuriem ir beidzies
derTguma terming. Noilgugi izstradajumi var nebut sterili.

LietoSanas nosacTjumi: 5-40 °C, 20-90 % relativais gaisa mitrums
Uzgiabasanas nosacljumi: 5-55 °C, 5-85 % relatTvais gaisa
mitrums, nebojats blistera iepakojums, sausa vieta, kur neiekfust
saules gaisma

Izmetiet iziietotos izstradajumus atbilstoSi valstT noteiktajai kartibai.
Lai sagemtu informaciju par to, ka pareizi likvidet izstradajumu,
versieties vieteja pagvaldTba vai atbildTgaja iestade.

ZinoSana par nopietniem starpgadijumiem: skatiet infuziju
komplekta lietoSanas pamacThbu.

Latvija

Klientu atbalsta un apkalposanas centrs:
Bezmaksas informatTvais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Naudojimo taisykies
Pries naudodami kapsules sistemq, atidziai perskaitykite sias
naudojimo taisykies, insulino pompos naudotojo vadovg ir infuzijos
rinkinio naudojimo taisykies.
Kapsule skirta naudoti kaip insulino rezervuaras suderinamose
Accu-Chek insulino pompose. Sudehnamos insulino pompos yra
Accu-Chek Spirit ir Accu-Chek Spirit Combo insulino pompos,
naudojamos kartu su suderinamais’ infuzijos rinkiniais.
Skirta naudoti cukrinio diabeto gydymui.
Skirta naudoti cukriniu diabetu sergantiems zmonems ir
sveikatos prieziuros speciaiistams ar priziCrintiems asmenims,
kurie padeda diabetu sergantiems zmonems.
Klinikines patirties naudojant naujagimiams nera.
Skirta naudoti su insulinu ar insulino analogais.
¢ Skirta tik vienkartiniam naudojimui.
« Sterilus produktas sterilizuotas etileno oksidu.
Kapsules sistemg sudaro kapsule ir is anksto sumontuota
uzpildymo pagalbine priemone. Uzpildymo pagalbine priemone
naudojama insulinui pripildyti j kapsul§ i§ rinkoje parduodamg
10 mL insulino buteliukg.

A ISPEJIMAS

Uidusimo pavojus

Siame produkte yra smulkig dally, kurias galima nuryti. Mazas
dalis laikykite atokiau nuo maiy vaikg Ir zmonig, kurie gali jas
nuryti.
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infekcijos rizika

Vizuaiiai apiiurekite sterilig pakuotg. Jei pakuote pazeista arba jau
atidaryta, gaminio nenaudokite. Gaminys gall bOti nesterilus.
Nenaudokite gaminig, kurig tinkamumo laikas jau pasibaig”s.
Gaminys, kurio tinkamumo laikas pasibaiggs, gali bOti nesterilus.
Veikimo sqglygos: 5-40 °C, santykine oro dregme 20-90 %
Laikymo sqlygos: 5-55 °C, santykine oro dregme 5-85 %,
nepazeista lizdine plokstele, sausoje ir apsaugotoje nuo saules
spindulig vietoje

Panaudotus gaminius utilizuokite pagal jOsg galyje galiojancius
reikalavimus. Informacijos apie tai, kaip tinkamai igmesti gaminj,
kreipkites j vietos savivaldybg ar vaidzios institucijg.

PraneSimas apie rimtus incidentus: zr. infuzijos rinkinio naudojimo

taisykies.

Lietuva
Klientg aptarnavimo ir technines prieziuros centres:
Nemokama telefono linija 8 800 20011

www.accu-chek.It
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Single sterile barrier system / Einfach-Sterllbarrieresystem / Systeme de barrifere st6érile unique / Sistema a singola barriera
sterile / Sistema de barrera esteril individual / Sistema de barreira esteril simples / Enkelvoudig steriel barrieresysteem /
Enkelt sterilt barrieresystem / System med enkel, steril barriere / Forpackningssystem med enkel steril barriar / Yksittainen
o steriili suojajarjestelma / Movo anooreipwpevo ouarnpa gpaypou / System pojedynczej steryinej bariery / System s jednou
sterilni barlérou / Jednoduchy sterilny banéroyy system /i'rr Dionic) na-ivr) / Egyetlen steril elv*lasztb rendszer/
Sistem z enojno steriino za86ito / Sistem de bariera sterila unicS/ OguHapHasa cuctema 3aWnTbl cTepunbHocTM / OaHOpasoBa
cTepunbHa 6ap’epHa cuctemal/ Ukssteriilne tokkesusteem /Vienasterila barjerassistema/ Vienosterilaus barjerosistema/

KCELO AIQ 0 LLA

Medical device / Medizinprodukt/ Dispositif medical / Dispositive medico / Producto sanitario / Dispositivo médico / Medisch
hulpmiddel / Medicinsk udstyr/ Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt/ Laakinnallinen laite / latpotexYo/loylk6 npoidv /

M D Wyréb medyezny / Zdravotnicky prostredek / Zdravotnicka pomocka / 'kidt ipnn / Orvostechnikai eszkoz / Medicinski
pnpotob6ek / Dispozitiv medical / MeguumnHckoe nsgenve /| Meanununii Bupl6 / Meditsliniseade / MedicTnas ierlce / Medicines
priemone/g®

Unique device Identifier / Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo unico del dispositivo /
Identificador unico del producto / Identificagao unica do dispositivo / Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Unik
udstyrsidentifikationskode / Unik enhets-ID / Unik produktidentifiering / Yksilollinen laitetunniste / Mova6iKO avayvtopioTiKO

UDl npoiovTOQ/ Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / Jedineeny identifikator prostfedku / Jedineeny identifikator
pomocky / 'Tin” ii?nn nntn / Egyedi eszkozazonosito / Edinstvenl identifikator pripomo6ka / Identificator unic al unui
dispozitiv / YHUKanbHbli nAEHTUUKALNOHHbBIA KOA MeANLUHCKOro nsgenus / YHlkanbHuii iAeHTHOIKaTOp Bupo6y / Unikaalne
seadme identifikaator / Unikals lerTces identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius/ ~ jA Il jI*->jl tjjabo

Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Rechtsvorschriften /
Conforme aux exigences en vigueur fixees par la legislation europeenne / E conforme alle disposizioni delle normative
deirUE applicabili / Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de la UE/ Cumpre as disposigoes da legislagao
aplicavel da UE /Voldoet aan de bepalingen van de van toepassing zijnde EU-wetgeving / Overholder bestemmelserne i den
gaeldende EU-lovgivning / Overholder bestemmelsene i gjeldende EU-lovgivning / Uppfyller bestammelserna | gallande

C € EU-lagstiftning / Sovellettavan EU-lalnsaadannon mukainen / luppopduwetal pe tiq 6iaTd eic Tr|c toxvonoac; vopoGeoiag Tuc EE/
Zgodne z przepisami obowiqzujqcego prawodawstwa UE/ Spihuje pozadavky pfislu§ne Legislativy EU/ Spfna poziadavky
pn'slusne] Legislativy EU/'an’'?(n Tw’xn Yei n’0311*7tn N|7’pnn Yn o’ton'7? !/ Megfelel az alkalmazando
EU-jogszabdlyok rendelkezdseinek / Skladno z dolo6baml veljavne zakonodaje EU / Respecta dispozitiile legislatiei UE
aplicablle / OTBeyaeT Tpe60BaHNAM NPUMEHMMbIX 3aKkoHOAaTeNbHbIX akToB EC/ BlanoBlgae NoON0OXEHUAM YMHHOTO
3akoHogaBcTBa 6C /Vastab kohaldatavatele ELI 6igusaktidele /Atbilst piemerojamam ES likumdo8anas prasibam / Atitinka
atitinkamyE Steisesaktgnuostatas/g”~9j 9i!l viLaJdill I"j won-pnn g jjliiill t"LoJj

For the explanation of other symbols refer to the User's Manual of your Insulin pump. / Erlauterungen zu anderen Symbolen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung lhrer Insulinpumpe. / Pour obtenir une explication des autres symboles, veuillez consulter le manuel d’utilisation
de votre pompe a insuline./ Per la spiegazione di altri simboli, consultare Hmanuale per I'uso del microinfusore per insulina. / Consulte las
instrucciones de uso de su sistema de infusidn de insulina para la explicacidn de otros simbolos. / Consultar o manual de utilizagao da
bomba de insulina/do SICI para uma explicagao dos outros simbolos./ Raadpleeg voor de verklaring van overige symbolen de
gebruiksaanwijzing van uw insulinepomp. / Se brugsanvisningen til insulinpumpen for at fd en forklaring pd andre symboler./ Forklaringen
av andre symboler finner du i bruksanvisningen som folger med insulinpumpen. / Forklaringar av andra symboler finns | bruksanvisningen
till insulinpumpen. / Muiden symbolien selitykset Ibytyvat insuliinipumpun kayttoohjeesta. / Ma Tqv ene”r*ynor) to)v unoAoinwv oupp6Xojv,
6topaoTe TIC 06nyiec XPMOMC tnc aviAiac ivoouAivnc oac. / Objasnienia pozostatych symbol! znajdujg sig w Instrukcji obstugi pompy
insulinowej. / Vysvitleni ostatni'‘ch symbolu je uvedeno v brolurce uzivatele k inzulinové putpé. / Vysvetlivky k ostatnym symbolom
najdete v navode na pouzitie vase] inzulinovej pumpy./ .v'7i03'Kn ngxwn Yw enonew*? n’trioa xi'7 Ul's o’'tnx d’‘7dd T3on /

A tobbi szimbblum Tagyaréralll olvassa el az inzulinpumpa haszn”Mati utmutatdj*ban. / Za razlago drugih simbolov glejte navodila za
uporabo insulinske crpalke. / Pentru explicarea altor simboluri, consultati manualul utilizatorului pompei de insulina. / Ans nonyyenus
pacLuMpoBKN OCTa/IbHbIX CUMBOJIOB 06paTUTECh K PYKOBOACTBY NO/b30BATE/SA UHCY/IMHOBOM NOMMbI. / PO3'ACHEHHS LIOAO peLTy
cMmBONiB AnB1TLCA B keplBHULTBL kKopucTyBaya Ans sawoT iHoyniHOBoT nomnu. / Teiste sumbolite selgituste saamiseks vaadake oma
insuliinipumba kasutusjuhendit. / Citu simbolu skaidrojumu skatiet insulina sQkna lietosanas pamacThba. / Kitg simboli]* paaiskinimus zr.
insulino pOMPOS naudotojo VadOVe. / .tib cUolAJI (jaJgjuu~U fO"XaiuuLoJl Jj] £97jjl (L4 jg-0jJl £ILw
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KapTpupgx-cuctema ccAkky-Hek" Cnupunt» ansa nHcynuHa, 3.15 mn
(Accii-Chek” Spirit 3.15 ml Cartridge System).

[lononHuTenbHasa nHdopMaLms

Cnoco6 npumMmeHeHus

I. TwaTenbHO BbLIMOWTE Pyku Tennoi BOAON C MbIZIOM. XOPOLWO BbICYWNTE PYKU.
PacnakyliTe KapTpuAX AN1A UHCYNNHOBON MOMMbI.

2. TpoTpuTe pes3nMHOBYI MeMG6GpaHy WHCYNMHOBOro (hfakoHa Ae3MHduuupylow e
candeTkoii.

3. W3Bnekute KapTpUAX-CUCTEMY M3 YyNaKOBKM M OTTAHWTE NOpPLWEHb KapTpuaxa Ha-
3a/ 40 Tex nop, noka He NMOYyBCTBYeTe CONMPOTUBAEHUE.
MomecTnTe KapTpuax «Akky-Hek Cnuput» ¢ agantepom Ha akoH C MHCY/MHOM
[0 Wenuka.
HaXMunTe Ha nopweHb BHU3 A0 ynopa W yjepxuBaliiTe ero B 3TOM MOIOXEHUN.
MepeBepHUTE CUCTEMY, Yy epXnBas BCe KOMMNOHEHTbI BMecTe.
MepaneHHo ocnabbTe faBfieHNe Ha NMOPLWEHb, YTOObI MHCYNUH 3aMNONHUA KapTpUAX.
Ecnu kapTpupaX 3anofHUACSA He MNOJNIHOCTbl, akkypaTHO MNOTAHWTe 3a NOpPLWEHb
N HabepuTe MHCYNNH A0 KOHLUA.

8 YpanuTte BCce Ny3blpbkW BO3Ayxa, MOCTyKMBaAA Mo KapTpuaxy «Akky-Hek Cnuput»
N BblTankuBas ux o6paTtHo Bo hnakoH.

9. OTcoeANHUTE MHCYNUHOBbLIN hnakoH OT kKapTpuaxa «Akky-Yek Cnuput».

10. YaanuTe noplweHb, BbIKpyuYnBasa ero NnpoTMB HaCcOBOW CTPesnku.

Il. Ypanute agantep ¢ UrNoi, BblIkpyuynuBasi ero NpoTWB YacoBOI CTPenkn U ofHOBpe-
MEHHO BblTArMBadA.

12. YT0o6bl NMpeAOTBPaTUTb BbiTeKkaHWe WHCYNUHA, HajeHbTe 3alWMWTHbLIW Konnayek Ha
NI03POBCKUA HAKOHEYHUK-COEANHNTENb KApPTPUAXa N HaXMUTe Ha Hero [Bbl JOX-
Hbl CAblWAaTh WenYyok).

Ycnosua ncnonb3oBaHUA

KapTpugx-cuncrtemy «Akky-UekCB) CnupuT» gns mHcynuHa, 3.15 mn cnepyeT 3aMeHATb
He pexe, 4yem KaxfAble 6 AHel U B COOTBETCTBUN C PeKOMeHAauusMu npomsBoaunTens
NHCYNUHAa.

MoBTOpPHOE MCNONb30BaHNE KAPTPUAXK-CUCTEMbl 3aNpeLeHo.

[AvanasoHbl 4ONYCTUMbIX BIAXHOCTU M TemnepaTypbl UCNONb30BaHUA, AMana3oHbl A0-
MYCTUMBbIX B/IAXHOCTW M TeMnepaTypbl XpaHeHUsA 3aNO/IHEHHOTO KapTpujxa CM. B UH-
CTPYKLMMN MO MPUMEHEHMNIO UCNOMIb3YEeMOro UHCY/INHA.

Cpok rogHoctu

3 ropa. U3genus [OMXHBI MCNOMb30BATbCS TONbKO A0 WCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTMW, KO-
TOpbIM yKazaH Ha ynakoBKe.

YTunnusauynsa
KapTpuax cnegyeT yTunnu3nposaTb COBMECTHO C APYTUMMN 6GbITOBbIMUWN OTXOAAMWU.
YnakoBka

KapTpuaxu ynakoBaHbl No OAHOW WTyke B MNpo3payHbie NAacTUKOBble 6GAUCTEpbl.
BnvncTep 3akneuBaeTcs Hakneikoi. KapTpuaxun B 67ucTepax ynakoBbiBaKwTCA B Kap-
TOHHble KOPOGKW. B KapTOHHYI KOPOGKY B/IOXEHA WHCTPYKUUA MO MPUMEHEHUID.
TpaHcnopTUpoBOYHAN ynakoBka o6ecneuynBaeT 4OCTATOUHYIO 3aLUTY OT MEXaHUYECKUX,
KNIMMaTM4YeCKNX BO3AENCTBUI NPU YCAOBUN COGNIOAEHNS MPAaBUI TPAHCNOPTUPOBKU.

MapkunpoBkKa

MapknpoBKka NnoTpebuUTEeNbCKON ynakoBKM (KapTOHHas Kopobka] cogepXuT cneaytoyto
UHopMaunio:

mHanMmeHoBaHue usgenuna

*HanmeHoBaHue, afgpec nponssoanTtens

* CTpaHa NpounCXoxXageHuns

* APTUKYNbHbBIA HOMeEp

mHomep naptum

mCpoK rogHocT (Mcnonb3oBaTb A0]

m/lata nponsBoacTBa

* CUMBON cTepunmnsaynm oKCMAOM 3TUMEHA

mCumBON «denepanbHbie 3akoHbl CLW A npegycmatTpuBatT, YTO OTNYCK LJAHHOTO YCTPOWA-
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~Roch”

*« CuMBON 3anpeTa MCMNO/Mb30BaHUA NP NOBPEXAEHHON ynakoBke

" CuMBON «Bepeyb OT Xapbl U NPSIMbIX COTHEYHbIX /yyeii»

« CumBon «TemnepaTypHblii guanasoH»

- CumBon «bepeub o1 BRaru»

« CumBon CE-mapKknpoBku

mC/MBOST OHOKPATHOTO NPUMEHEHUA

e CumBon «O6paTuTecb K UHCTPYKL MU MO NPUMEHEHUIO»

mCumBoNn «MepaunyunHckoe nsgenne»

mCUMBO/ «YHUKaNbHbIA NAEHTUD NKALMOHHBIA KO MeAULUHCKOTO n3genusa»
« HanmeHoBaHue 1 agpec YNo/HOMOYEHHOrO npeacTtasuTena npovssoamTtensa s PO
* Homep perncTpaunMoHHOro yqocToBepeHus

* KonnyecTBO nM3genuii B ynakoske

"ToBapHbIi 3HaK

Pacmmppoaka CUMMBOJIOB NpuBefeHa HMXXe a TakXxe B MCHTPYKUUU MO UCNONb30BaHUIO.

PacwudpoBka CUMBO/OB

ToBapHbI 3HaK «3enéHaa Touka» Ha ynakoBOYHbIX MaTepuanax o3Ha4yaeT, YTo
ANS TaKoW ynakoBKW 6blAM ynnayeHbl B3HOCHI HalLWOHaNbHOW KOMMNaHuu,
3aHUMarwLeics BTOPUYHON nepepaboTKOl yNnakoBKM.

O6patuTech K MHCTPYKL UK
P PyKy Bepeub OT Bnaru

m no NpUMeHeHunto f
|T|W[h:1 CTepnnunsoBaHo oKCMA0M Bepeuyb 0T Kapbl ¥ NPAMbIX
aTuneHa COJTHEYUHbIX Nly4eit

YHUKanbHbIN
I/I NAEHTUDUKALNOHHBIW KOA,
MeANLMHCKOTo usgenus

He ncnone3osartb npu
noBpeX/eHHON ynakoBke

TonbKo AN 04HOKPaTHOro
A AHOKP [arta nponsBoacTBa

npuMeHeHns
o Mcnonb3osatb A0
REF KaTanoxHbiii Homep
n
MpounssoauTens
LOT  Homep naptum P A
w s
OTBeyvaeT TpeboBaHUAM
TemnepaTypHbIil fuana3oH C € NPUMEHUMbIX 3aKOHOAATe NbHbIX
- 1 - akToB EC

BHumaHue! C06mo,qa|7|Te yKasaHua no TexHunke 6e3onacHocTu, npueeaeHHbIe
A B MHCTPYKUNWX NO UCNO/Ib30BaHW 3TOro npoaykKra

4 RxOnI ®epepanbHble 3akoHbl CLUA npeAycMaTpuBaloT, YTO OTNYCK 4AHHOTO YCTPOiicTBa
y [LO/I)XKEH NPOBOANTLCS TOMIbKO BpayaM Waun no peuenty» (npumeHumo gns CLUIA)

FapaHTUiiHble 0653aTenbCcTBa

MpousBoanTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a paboTy n3genunii B TeUeHne BCEro cpoka rofHocTm
M3AENNSA TONbKO B CNy4yae WX NPaBUIbHOTO WCNONb30BAHUS B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUUEDN,
aTakxe npu cob6nLeHNN NPaBUN XPaAHEHUS U TPAHCNOPTUPOBKU.

MpaBuna npegocTaBieHns peknaMmaunii (npeTeH3nii)

MopAfok nNpefbsABAeHUA peknamauuii 1 OTBETOB Ha HUX perynupyeTca rpaxfjaHckum npa>
BOM. 1o BCeM Bonpocam, CBA3aHHbIM C 06CnyxnBaHuem usgenus, Heobxoaumo obpaTuTbes
K YNONMHOMOYEHHOMY NpejcTaBuTento nponssoauTens B PO (ynofHOMOYEHHAs opraHmsauus).
VMHopmaumio o He6naronpuAaTHbIX COGbITUAX (MHUMAEHTaX), CBA3AaHHbIX C MPUMEHEHNEM Me-
OAVILUHCKOTO M3Aenns Heob6xoAMMO HanpaBnsiTb NMPOU3BOAUTENO W/MAN YNOTHOMOYEHHOMY
npeActaBuTento nponssoauTena B P® (ynosIHOMOYEHHOR opraHusaumnu).

MocnepHas pepakuna: 2023-04

® 2023 Roche Diabetes Care
ACCun-CHEK, ACCn-CHEK SPIRIT, ACCU-CHEK SPIRIT COMBO n AKKY-YEK -
TOBapHble 3Hakn hupmsl Roche

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
LLl 1 68305 Mannheim. Germany

www.accu-chek.ru A k k - 4 e k
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von «
Notar Dr. Stefan Fellmeth

3. inseiner Eigenschaft als Notar

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel
des Notars Dr. Fellmeth

Beststigt
5. in 68149 Mannheim 6. am 05.09.2023
7. durch den Prasidenten des Landgerichts Mannheim
8. unter Nr. E 910 a -2726/2023 -

9. Siegel/Stempel 10. Unterschrift

H e President des Landgerichts

Gebuhr KVNr. 13110
derAnl. z. 84Abs. 1JVKostG
in HOhe von 25,00 €

Mannheim, 05.09.2023
Die Kostenbeamtin

SeitZi JAng
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IMepeBof, C aHIIMIACKOTO N HEMELLKOTO S3bIKOB Ha PYCCKUIA A3bIK

3eenep aHg Op. Pennmvet (Seder & Dr. Fellmeth)
HoTapranbHas KoHTopa

HoTapuanbHasa KoHTopa 3eenep aHA Ap. Pennmet (Seeler & Dr. Fellmeth)*Ne 7, 23*68161 MaHreim

Y [1ocToBepeHMe Konum

HacTosLM cerofiHs NoATBEPXKAAETCA BEPHOCTb KOMUM C NpecTaBNeHHOro OpuriHana A0KyMeHTa.

r. Manreiim, 30.08.2023 .

[Mognmce]
[O-p Wrean dennmver (Dr. Stefan Fellmeth)
HoTapuyc B r. MaHreiim

[FepboBas nevatsb: [-p LTeaH ®ennmert (Dr. Stefan Fellmeth)
Hotapuyc B 1. MaHreiim]

HoTapuansHas koHTopa 3eenep aHA Op. ®ennmeT (Seeler & Dr. Fel!meth)*Ne 7,23*68161 MaHreiim ¢ neHTUGNKALMOHHBIN HoMep nnaTtenblyyka HAC
DE308834223

Ten. +49621860862-0 * daxc +49 621 860 862-89 * KANZLEIrg)NQTARIAT-07.DE ¢ WWW.NQTARIAT-07.de
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[NoroTmn: «Pow»]

TeKCT Ha pycCcKoM A3blKe VIHCTPYKLWN MO NMPUMEHEHUIO MeALMHCKOro v3ferms: KapTpuopk-cucrema
«AKKy-Uek® Crnvput» ana nHcynuHa 3.15 mn (Accu-Chek® Spirit 3.15 ml Cartridge System)

PA3PABOTHNK:
«Pow Onabete Kea Mv6X» (Roche Diabetes Care GmbH), MepmaHus.
CaHpxodbep LLirpacce 116,68305 MaHreiim, 'epmaHms
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

YTBEpXaeHO

«Powu nabete Kea Mi6X»
(Roche Diabetes Care GmbH)
Hata: 28 aBrycta 2023 roga

[moanmce] [moanmes)

(noance) (nognwce)

'yo-Ken AHr CaHgpa LLneHrnep

(Guo-Xi Yang) (Sandra Spengler)

CTapLunii MeHepKep Mo perynsaTopHbIM 3KCnepT o 3asaBKam OTAeNa Mo PerynsTopHbIM
BOMpocam BOrMpocam

[LLiramn: «Powu dnabete Kea M6X» (Roche Diabetes Care GmbH)
CaHpxodep LLitpacce 116

68305 MaHreiim, MepmaHms

(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)]

2023
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«AKKY-Uek® Cnuput» (Accu-Chek® Spirit) [Norotun: «Pow»]
VHCTPYKUMS MO NMPUMEHEHUIO
KapTpugx-cncrtema gna nHcynuHa 3,15 mn

NcCu-CHELU

TonbKo Mo NpegnucaHnio Bpaya

CgenaHo B lMonbLue

ACCu-CHEK, ACCU-CHEK SPIRIT, ACCU-CHEK SPIRIT COMBO n AKKY-YEK daBnfatoTCca TOProsbIMu
Mapkamu kKomnaHum Pow (Roche).

© 2022 Pow fnabete Kea

OvcTtpubbroTop Ha TeppuTtopun CLUA:

«Pow Aunabete Kea MHK.» (Roche Diabetes Care, Inc.)

MupnaHanonuc, Mugnana 46256, CLUA

(Indianapolis, IN 46250, USA)

BecnnatHasa ropavaa nnHna: 1-800-688-4578

«Pow Anabete Kea 'm6X» (Roche Diabetes Care GmbH)
CaHaxogep LW Tpacce 116,68305 MaHreiim, NepmaHusa (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,

1 German
2 N N0123
www.accu-chek.com
04949048001/M MNocnepnHee o6HoBNneHme: 2022-03
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[Fep6oBas neuartb: -p WTedaH ®ennmet (Dr. Stefan Fellmeth)

HoTapuyc B r. MaHreiim]

AMOCTWNNb - APOSTILLE

(Faarckas KoHBeHUMA oT 05 okTa6psa 1961 r. - Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 CtpaHa: ®egepatuBHan Pecnybnmka FepmaHus

HacTosawmin ohrumnanbHbIi JOKYMEHT

2. 6bln nognucaH HoTapuycom g-pom LW tepaHom Pennmetom (Dr. Stefan Fellmeth)
3. BbICTYNalLWMNM B Ka4yecTBe HoTapuyca
4, M CKpensieH neyaTtblo/wTamnom HoTapuyca g-pa ®ennmeta (Dr. Fellmeth)
Y LOCTOBEPEHO
| 5. BT. MaHreinm, 68149 6. 05.09.2023 .

7. Mpepcesatenem 3eMenibHOro cyga r. MaHrenm
8. 3aNe E910 a-2726/2023 -
9. MeyaTb/WwWTamn: 10. Mognucek:

[Fep6oBas neyatb: 3eMenbHbIN Cy [ [noanwucsk]

r. MaHreinm] Maypep (Maurer)

Mpepcefatenb 3eMe/ibHOTo cyga

B3bickaHa nownnHa Ne 13110
B COOTBETCTBMU C N. 1 84 «[M0N0XEHNSA 0 3aTpaTax B 06nacTu yrnpaB/ieHUs LCTULUN»

B pa3mepe 25,00 eBpo

r. Manreiim, 05.09.2023 .
CTOoMMOCTb paccuuTan;
[noanucs]

3anTy (Seitz) CypebHbI cekpeTapb

[Fep6oBas nevaTb: 3eMesibHbIN CYy[

r. MaHreinm]
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[Fep6oBas neyatb: 3emenbHbIl Cy [

r. MaHrenm]

MepeBoA BbINO/IHWUNA NEPEBOAYMK

["pauyeBa BepoHuka AnekcaHipoBHa
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Poccuiickas ®Pefepaumst
"opoa MockBa
[BasuaTb NATOro OKTAOPA ABe ThiCAYM BaALaTb TPETbEro roga

A, BabylKMH Makcum AHATO/bEBNY, BPEMEHHO WCMOMHAOWMIA 0643aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mocksbl TymuHOIN Bepbl AHAPEEBHbI, CBUAETENLCTBYHO MOA/MHHOCTL MOAMNMUCK NepeBoAUMKa
I"payeBoil BepoHUKN AneKcaHApOBHbI.

Mognucek caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JINYHOCTb NoAMMCaBLLEro JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3aperncTpmpoBaHo B peecTpe: No 77/2347-H/77-2023-

3a coBepLUeHne HoTapuasibHoro geinctans: 400 py6. 00 kon.

M.A. babyLUK1H

MpoLLUHYPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO
1 CKpenneHo neyatbto 21 (aBaauaTh 0auH)

M.A. baby
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Poccuiickas depgepayms
"opon MockBa
[BajuaTtb NATOro OKTA6GPA ABe ThiCAYM ABajLaTh TPETLErO roga
A, babyLkMH Makcum AHaTONbEBUY, BPEMEHHO UCMOMHAOLWNIA 0643aHHOCT HOTapuyca
ropoga Mockebl TyMuHON Bepbl AHAPEEeBHbl, CBWAETE/ILCTBYID BEPHOCTb KOMuMU C
npeAcTaBfieHHOro MHe JOKYMeHTa.
3aperncTtpupoBaHo B peecTpe: No 77/2347-H/77-2023-9-611.

YnnayeHo 3a coBepLleHne HoTapuanbHoro geictans: 2400 py6. 00 Kon.

M.A.babyLKuH

MpoLnTO, MPOHYMEPOBAHO W CKPEMN/IEHO NevaTbio 24 (ABafLUaTh YeTbIpe) nCTa.

M.A.BabyLIKWH

c0crM IBPKC
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