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B Safety catch 
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Intended Use
The Accu-Chek LinkAssist insertion device is intended for the insertion of the head set of the 
Accu-Chek FlexLink infusion set (USA: Accu-Chek Uitrafiex infusion set) into the skin. The 
insertion device can be reused multiple times. The insertion device is intended to be used by one 
person only and must not be used by other people.

Before You Get Started
Read these instnjctions for use and the instnrctions for use of the Accu-Chek FlexLink infusion 
set (USA: Accu-Chek Ultraflex infusion set) before using the insertion device.
If the insertion device was dropped or exposed to other mechanical stress, check it for damages, 
e.g. cracks. Do not use the insertion device if it is damaged.

Infonnation describing a situation for which there is a foreseeable serious hazard with the use of 
the device, is preceded by the following heading:

A  WARNING
Infonnation regarding any special care you should exercise for the safe and effective use of the 
device, or to avoid damage to the device that could occur as a result of use, including misuse, is 
preceded by the following heading:

A PRECAUTION

pi.04818300001.K.indd 5 11/27/2019 5:3835 PM



Inserting ttie Cannula into the Skin
A  PRECAUTION 
Risk of injury
If a head set Is inserted into the insertion device, the head set could be released accidentally. 
Do not point the inserted head set at your face or other people.

Push the pretensioning eiement of the insertion device into the base.

Remove the head set of the infusion set from the packaging.
Hold the head set by the needle cover.
Insert the head set, with the blue handling aid pointing upwards, into the insertion device, until 
you feel the head set click into place.

A  WARNING
Risk of infection or injury
If you remove the needle cover, the introducer needle of head set is not protected anymore. 
Take care and do not touch the introducer needle.

•  Remove the needle cover.

Tip; The small tab on the protective film of the adhesive pad indicates the side of the head set to 
which you will later connect the transfer set. See illustration 0.





)

and pull out the cannula Start at step O  with a new head set.

n r
• Press the adhesive pad onto the skin.

i T
•  Continue with removing the handling aid of the head set. Follow the instructions for use of the 

infusion set.

Cleaning the Insertion Device
•  Moisten a cloth with water, with a mild hand soap or with a standard disinfectant (for example, 

70 % ethanol).
•  Wipe the outside of the insertion device. Do not dip the insertion device into the cleaning 

fluids.
•  Allow the insertion device to dry completely.

Storing the Insertion Device
Keep the product dry and away from sunlight.
Store the insertion device with the pretensioning element retracted and without tension. See 
illustration 0.
•  Pull the pretensioning element upwards, away from the base, as far as it will go.
•  Slide the safety catch to the ffl position.
•  Press the release button.



Disposing of the Insertion Device
•  Dispose of the insertion device as plastic waste.
For information atwut correct disposal, contact your local council or authority.

Reporting of Serious Incidents
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with idenfcal regulatory 
regime (Hegulation 2017/745/EU on medical devices): if, during the use of this device or as a 
result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your 
national authority.

Guarantee
There is a guarantee of 18 months on the Accu-Chek LinkAssist insertion device for materials and 
workmanship, from the date of purchase.

For detailed warranty and service 
information please refer to the Warranty 
section at the end of this manual.



Customer Support

In us, distributed by:
Roche Diabetes Care, Inc.
Indianapolis, IN 46256, USA
Toll Free: 1-800-280-7801
Accu-Chek Customer Care Service Center;
1-800-688-4578
www.accu-chek.com

Australia
Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited 
Pump Support 1800 633 457 
www.accu-chek.com.au

Singapore
Accu-Chek BdraCare line: 6272 9200 
www.accu-chek.com.sg

Roche Diabetes Care South Africa (Pt^
Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road 
Voma Valley, Midrand 
South Africa 
1686
Email: info@accu-chek.co.za
Call Toll Free: 080-34-22-38-37 (SA only);
-1-254 20 523 0560 (Kenya only);
-r27 (11) 504 4677 (Other countries)

Distributed in the United Kingdom by:
Roche Diabetes Care Limited 
Charles Avenue, Burgess Hill 
West Sussex, RH15 9Ry, United Kingdom 
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.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie
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Übersicht

A Auslöseknopf 

B Sicherungshebel 

C Spannelement

D Fuß

E Auflageflächen
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Vorgesehene Anwendung
Die Accu-Chek LinkAssist Setzhilfe dient zum Einführen der Kanüle des Accu-Chek RexLink 
Infusionssets in die Haut. Die Setzhilfe kann mehrfach verwendet werden. Die Setzhilfe ist 
ausschließlich zur Verwendung durch 1 Person vorgesehen und darf nicht von anderen Personen 
verwendet werden.

Informationen zum Gebrauch
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und die Gebrauchsanweisung für das Accu-Chek RexLink 
Infusionsset, bevor Sie die Setzhilfe verwenden.
Wenn die Setzhilfe heruntergefallen ist oder einer anderen mechanischen Belastung ausgesetzt 
war, überprüfen Sie sie auf Schäden wie Risse. Verwenden Sie die Setzhilfe nicht, wenn sie 
beschädig ist.

Informationen, die Umstände einer absehbaren ernsthaften Gefahr im Zusammenhang mit dem 
Produkt beschreiben, sind wie folgt gekennzeichnet

A  WARNUNG
Informationen zum speziellen Umgang mit dem Produkt um die sichere und effiziente Nutzung 
zu garantieren oder Schäden am Produkt zu verhindern, die durch die Verwendung oder den 
Fehlgebrauch des Produkts auftreten können, sind folgendamaßen gekennzeichnet:

A VORSICHTSMASSNAHME

13



Einfuhren der Kanüle unter die Haut
A  VORSICHTSMASSNAHME 
Verletzungsgefahr
Wenn eine Kanüle in die Setzhilfe eingelegt ist, kann die Kanüle unbeabsichtigt ausgelöst 
werden.
Halten Sie die eingelegte Kanüle nicht in Richtung Ihres Gesichts oder anderer Personen.

o ------------------------------------------------------------------------------
•  Schieben Sie das Spannelement der Setzhilfe in den Fuß.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Nehmen Sie die Kanüle des Infusionssets aus der Verpackung.
•  Halten Sie die Kanüle an der Nadelabdeckung fest.
•  Setzen Sie die Kanüle mit dem blauen Griff voran in die Setzhilfe, bis die Kanüle fühlbar 

einrastet

0------------------------------------------------------------------------------------------------
A WARNUNG
Infektions- oder Verletzungsgefahr
Wenn Sie die Nadelabdeckung abziehen, ist die Führungsnadel der Kanüle nicht mehr geschützt. 
Seien Sie vorsichtig und berühren Sie die Führungsnadel nicht

• Ziehen Sie die Nadeiabdeckung ab.

Tipp; Die kleine Lasche an der Schutzfolie des Pflasters zeigt die Seite der Kanüle an, an der Sie 
später den Schlauch ankoppeln. Si^e Bild 0.



•  Ziehen Sie beide Teile der Schutzfolie vom Pflaster ab.

0 ---------------------------------------------------------------------------------------------
•  Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem Fuß heraus.

A  VORSICHTSMASSNAHME 
Verletzungsgefahr
Steht der Sicherungshebel auf Position S , so ist die Setzhilfe nicht länger gesichert Die Kanüle 
könnte unbeabsichtigt ausgelöst werden.
Legen Sie den Sicherungshebel nicht auf die Position ä  um, bevor Sie die Setzhilfe auf Ihrer 
Haut platziert haben.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Setzen Sie die Setzhilfe gerade auf die gewählte Infusionsstelle. Dazu müssen die beiden 

Auflageflächen am Fuß der Setzhilfe vollständig auf der Haut aufliegen.
Tipp; Die Seite der Kanüle, an der vorher die kleine Lasche an der Schutzfolie saß, sollte für Sie 
bequem erreichbar sein. Dort koppeln Sie später den Schlauch an.
•  Legen Sie den Sichemngshebel um, so dass er auf der Position DÖ stehL Die Setzhilfe ist jetzt 

entsichert

•  Drücken Sie den Auslöseknopf. Die Kanüle wird unter die Haut gesetzt.
•  Nehmen Sie die Setzhilfe ab.
Wenn die Kanüle des Infusionssefs noch in der Setzhilfe steckt, schieben Sie das Spannelement 
wieder in den Fuß. Fahren Sie mit Schritt 0 f o it
Wenn die Kanüle nicht richtig unter der Haut sitzt, lösen Sie das Pflaster von der Haut ab und



7 7

ziehen Sie die KanGie heraus. Beginnen Sie mit einer neuen Kanüie bei Schritt 0.

Drücken Sie das Pflaster auf der Haut fest

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Ziehen Sie dann den Griff von der KanOle ab. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des 

Infusionssets.

Setzhilfe reinigen
•  Feuchten Sie ein Tuch mit Wasser, mit einem milden Handreinigungsmittel oder mit einem 

Standarddesinfektionsmittel (z. B. 70 %igem Äthanol) an.
•  Wischen Sie die Außenseite der Setzhilfe ab. Tauchen Sie die Selzhilfe nicht in die 

Reinigungsflüssigkeiten ein.
•  Lassen Sie die Setzhilfe gründlich trocknen.

Setzhilfe aufbewahren
Bewahren Sie das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschützt auf.
Lagern Sie die Setzhilfe mit herausgezogenem Spannelement und im entspannten Zustand. Siehe 
BildO .
•  Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem Fuß heraus.
• Legen Sie den Sicherungshebel um, so dass er auf der Position S steht.
•  Drücken Sie den Auslöseknopf.
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Setzhiife entsorgen
•  Die Setzhilfe kann als normaler Kunststoffabfall entsorgt werden.
Informationen zur korrekten Entsorgung erhalten Sie bei Ihrer Stadt- oder Gemeindeverwaltung.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden
Für Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europäischen Union und in Ländern mit ähnlicher 
Regulierungspraxis (Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte) gilt; Wenn bei oder infolge 
der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist 
melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der entsprechenden nationalen Behörde.

Garantie
Für die Accu-Chek Link/\ssist Setzhilfe gilt eine Garantie von 18 Monaten ab Kaufdatum für 
Material- und Verarbeitungsfehler.

17



Kundendienst

Deutschland
Accu-Chek Kunden Service Center: 
Kostenfreie Telefonnummer 0800 4466800 
Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
www.accu-chek.de

Schweiz
Accu-Chek Kundenservice 08 0 011 0 0 11
gebührenfrei
www.accu-chek.ch

Österreich
Accu-Chek Kunden Service Center'
-t-43 1 277 27-596 
www.accu-chek.at

Luxemburg
PflOPHACS.är.l.
5, Rangwee 
L-2412 Howald 
B.P. 2063
L-1020 Luxembourg 
Phone+352 482 482 500 
diagnostics@prophac.lu

Belgien
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service) 
www.accu-chek.be
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Vue d'ensemble
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______ -A A Bouton de déclenchement 

B Levier de sécurité 

C Tenseur 

D Pied

E Surfaces d’application
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utilisation prévue
Le dispositif d’insertion Accu-Chek LinkAssist sert à l’inseilion du dispositif cutané du dispositif 
de perfusion Accu-Chek FlexLink dans la peau. Le dispositif d’insertion peut être réutilisé à de 
multiples reprises. Le dispositif d’insertion est conçu pour être utilisé par une seule personne et 
ne saurait être utilisé par d’autres personnes.

Avant de commencer
Usez ces instructions d’utilisation et les instructions d’utilisation du dispositif de perfusion 
Accu-Chek FlexLink avant d’utiliser le dispositif d’insertion.
Si le dispositif d’insertion est tombé par tere ou a été exposé à d’autres contraintes mécaniques, 
assurez-vous de l’absence de toute détérioration, comme des fissures. N’utilisez pas le dispositif 
d’insertion en présence de quelconques déténorations.

Les infonnatlons décrivant une situation impliquant un risque grave et prévisible lié à l’utilisation 
du dispositif sont précédées du titre suivant :

A  AVERTISSEMENT
Les infonnations concernant les soins particuliers que vous devez apporter à l’utilisation sûre et 
efficace du dispositif ou à la prévention de détériorations du dispositif susceptibles de se produire 
suite à son usage ou son mésusage sont précédées du titre suivant ;

A  PRÉCAUTION



Insertion de la canule dans la peau
A  P R É C A U T IO N  
Risque de lésion
En cas d’insertion d'un dispositif cutané dans le dispositif d’insertion, le dispositif cutané risque 
d’être déclenché par accident
Ne pointez pas le dispositif cutané inséré vers vote visage ni vers d’autres personnes.

Insérez le tenseur du dispositif d'insertion dans le pied.

Retirez le dispositif cutané du dispositif de perfusion de l’emballage.
Maintenez fermement le dispositif cutané au niveau du capuchon d’aiguille.
Emboîtez le dispositif cutané avec le capuchon de maintien bleu à l’avant dans le dispositif 
d’insertion jusqu’à ce que le dispositif cutané s’enclenche de manière sensible.

A  A V E R T I S S E M E N T  
Risque d'infecUon ou de lésion
En cas de retrait du capuchon, l’aiguille-guide du dispositif cutané n’est plus protégée.
Faites preuve de prudence et n’effleurez pas l'aiguille-guide.

•  Retirez le capuchon d’aiguille.

Conseil : la petite languette du film protecteur de la bande adhésive indique le côté du dispositif 
cutané au niveau duquel vous raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire. Voir illustatlon
a



•  Retirez les deux éléments du film protecteur de la bande adhésive.
0 -------------------------------------------------------------------------------------
•  Retirez le tenseur du pied jusqu’à la butée.

A  PRÉCAUTION 
Risque de lésion
Lorsque le levier de sécurité se trouve en position db, le dispositif d’insertion n'est plus 
venouillé. Le dispositif cutané risque d’être déclenché par accident 
Ne basculez pas le levier de sécurité pour le mettre en position É tan t que le dispositif 
d’insertion n’est pas positionné sur la peau.

0
•  Appliquez le dispositif d’insertion à la verticale sur le site de perfusion choisi. Pour ce faire, les 

deux surfaces d’application du pied du dispositif d’insertion doivent reposer entièrement sur 
la peau.

Conseil ; le côté où se trouvait auparavant la petite languette du film protecteur devrait être facile
d’accès. Vous y raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire.
•  Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position â . Le dispositif d’insertion est 

maintenant déverrouillé.

O ----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Appuyez sur le bouton de déclenchement. La canule est enfoncée sous la peau.
•  Retirez le dispositif d’insertion.
Faites revenir le tenseur dans le pied en le faisant coulisser lorsque le dispositif cutané du
dispositif de perfusion se trouve encore dans le dispositif d’insertion. Passez à l’étape 0.
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Si la canule n’est pas correctement positionnée sous la peau, décollez la bande adhésive de la 
peau et retirez la canule. Commencez avec un nouveau dispositif cutané à l'étape 0.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Appliquez fermement la bande adhésive sur la peau.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Poursuivez le retrait du capuchon de maintien du dispositif cutané. Suivez les instructions 

d'utilisation du dispositif de perfusion.

Nettoyage du dispositif d’insertion
•  imbibez un chiffon d’eau, d’un nettoyant pour les mains doux ou d’un désinfectant standard 

(par ex. éthanol à 70 %).
•  Essuyez la face externe du dispositif d’insertion. N’immergez pas le dispositif d’insertion dans 

des liquides de nettoyage.
•  Laissez le dispositif d’insertion sécher entièrement

Conservation du dispositif d’insertion
Conservez au sec et à l’abri de la lumière du soleil.
Stockez le dispositif d’insertion avec le tenseur retiré et à l’état relâché. Voir illustration 0.
•  Retirez le tenseur du pied jusqu’à la butée.
•  Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position â .
•  Appuyez sur le bouton de déclenchement



Elimination du dispositif d'insertion
•  Éliminez tout dispositif d’insertion comme un déchet plastique.
Pour obtenir de plus amples informations sur l’élimination correcte, veuillez contacter votre 
conseil local ou les autorités compétentes.

Signalement d'incidents graves
Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de l’Union Européenne et au sein de pays disposant d’un 
régime réglementaire identique (Règlement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) ; en 
cas de survenue d’un incident grave au cours de l’utilisation du présent dispositif ou suite à son 
utilisation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.

Garantie
Une garantie de 18 mois relative aux défauts matériels et de fabrication s’applique au dispositif 
d’insertion Accu-Chek LinkAssist à partir de la date d'achat.

25

pi.048I8300001_KJndd 25 11/27/201* Î-M 5 6  r u



- f

Service clients

Distribué en France par :
Roche Diabetes Care France SAS 
2, Avenue du Vercors, B.P. 59 
38240 Meylan Cedex, France 
www.accu-chel<.fr 
Service après-vente ; contactez votre 
prestataire de service

Suisse
Service clientèle Accu-Chek 080011 0011
appel gratuit
vwwv.accu-chek.ch

Belgique
Tél; 0800-93626 (Accu-Chek Service) 
www.accu-chek.be
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Descrízione
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A Pulsante di rilascio 

В Levetta di sicurezza 

C Tensionatore 

O Base

E Superfici di appoggio
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Uso previsto
II dispositivo d’inserimento Accu-Chek UnkAssist é indicato per l’inserimento dell’agocannula del 
set d'infusione Accu-Chek FlexLink nella cute. II dispositivo d’inserimento puó essere riutilizzato 
piíi volte. II dispositivo d'inserimento deve essere utilizzato da una sola persona e non da altri.

Prima di iniziare
Leggere queste istruzioni per l’uso e le istaizioni per l’uso del set d’infusione Accu-Chek RexLink 
Plus prima di utilizzare il dispositivo d’inserimento.
Se II dispositivo d’inserimento é caduto a terra o é stato sottoposto a stress meccanici, verificare 
che non presentí danní, p. es. crepe. Non utilizzare II dispositivo d'inserimento se presenta segni 
di danneggiamento.

Le informazioni relative a situazioni che comportano un pericolo grave e prevedibile durante 
l’utilizzo del dispositivo sono precedute daila seguente intestazione;

A  AWERTENZA
Le informazioni relative a qualsiasi misura precauzionale necessaria all’utilizzo sicuro ed efficace 
del dispositivo o necessaria alio scopo di evitare ii danneggiamento del dispositivo stesso in 
seguito al suo utilizzo, anche improprio, sono precedute dalla seguente intestazione:

A PRECAUZIONE



)

Inserímento della cannula nella cute
A  PBECAUZIONE 
Rischio di lesione
Se l’agocannula viene inserito nel dispositivo d’inserimento, potrebbe essere rilasciato in 
maniera accidéntale.
Non puntare l’agocannula inserito verso il proprio viso o verso attri.
0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Spingere II tensionatore del dispositivo d’inserimento nella base.
0 ----------------------------------------------------------
•  Togliere l’agocannula del set d’infusione dalla confezione.
• Tenere l’agocannula per il copriago.
• Inseriré l’agocannula con l’impugnatura blu rivolta in avanti nel dispositivo d’inserimento 

finché l’agocannula non si innesta in modo percepibile al tatto.

0------------------------------------------------------------------------------------------
A a w e r t e n z a
Rischio di infezione o di lesione
Rimuovendo ¡I copriago, i’ago guida dell'agocannula non é piú protetto.
Pare attenzione a non toccare l’ago guida.

•  Rimuovere il copriago.

Consiglio; La piccola linguetta presente sulla pellicola protettiva del cerotto indica II lato 
dell’agocannula sul guale verrá successivamente collegato il catetere. Vedere la figura 0.



cr
Rimuovere la pellicola protettiva dal cerotto staccando i due lembi.

•  Tirare ÍI tensionatore verso l’alto, fuori dalla base fino all’arresto.

A precauzione 
Rischio di lesione
Se la levetta di sicurezza é in posizioneñ, il disposifvo d’inserimento non é piü bloccato. 
L’agocannula potrebbe essere rilasciato accidentalmente.
Non spostare la levetta di sicurezza in posizione £ , finché il dispositivo d’inserimento non é 
stato posizionato sulla cute.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Posizionare il dispositivo d’inserimento perpendicolarmente sul sito d’infusione prescelto.

Le due superfici di appoggio della base del dispositivo d'inserimento devono poggiare 
completamente sulla cute.

Consigno; II lato dell’agocannula sul guale era presente la linguetta della pellicola protettiva 
dovrebbe essere fácilmente accessibile. In puesto punto verrá successivamente collegato il 
catetere.
•  Spostare la levetta di sicurezza in modo che si trovi in posizione iB. II dispositivo d’inserimento 

é ora sbloccato.

• Premere il pulsante di rilascio. La cannula viene inserita nella cute.
• Rimuovere il dispositivo d’inserimento.
Se l’agocannula del set d’infusione fosse ancora dentro il dispositivo d’inserimento, spingere
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nuevamente íl tensionatore nella base. Proseguiré con il punto 0.
Se la cannula non é poslzionata correttamente nella cute, rimuovere II cerotto dalla cute ed 
estrarre la cannula. Ripetere la procedura con una nuova agocannula parteado dal punto O.

Distenderé II cerotto bene in modo che aderisca uniformemente alia cute.

• Proseguiré con la rimozione dell’lmpugnatura dell'agocannula. Attenersi alie istruzioni per l’uso 
del set d'Infuslone.

Pulizia del dispositivo d’inserimento
•  Inumidire un panno con acqua, con un sapone per le man! delicato o con un disinfettante 

standard (p. es. etanolo al 70 %).
•  Strofinare l’estemo del dispositivo d’inserimento. Non immergere II dispositivo d'inserimento 

in llquidi.
•  Lasciare asclugare completamente II dispositivo d'inserimento.

Conservazione del dispositivo d’inserimento
Conservare II prodotto all'asclutto e al riparo dalla luce solare
Conservare II dispositivo d'inserimento con II tensionatore estratto e in posizione sboccata.
Vedere la figurad.
•  Tirare II tensionatore verso l'alto, fuori dalla base fino all'arresto.
•  Spostare la levetta di sicurezza In modo che si trovi in posizione £ .
•  Premere II pulsante di rilascio.
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Smaltimento del dispositivo d’inserimento
•  Smaltire il dispositivo d'inserimento come rifiuto di plástica.
Per ulteriori informazioni sollo smaltimento corretto contattare l’ente o l’autoritá locale 
competente.

Segnalazione di incidenti gravi
I pazienti/gli utenti/le terze parti nell'Unione Europea e nei Paesi in coi si applica un idéntico 
regolamento (regolamento 2017/745/UE relativo ai dispositivi medici) possono segnalare presso 
il produttore e l'autoritá nazionale competente un incidente grave awenuto durante l’utilizzo o in 
seguito all'utilizzo del dispositivo.

Garanzia
II dispositivo d’inserimento Accu-Chek UnkAssist é garantito come privo di difetti nei materiali e 
nella lavorazione per 18 mesi dalla data di acquisto.

Servizio assistenza
Italia
Servizio Assistenza:
Numero Verde 800 089 300 
www.accu-chek.it

Svizzera
Servizio clienti Accu-Chek 0800110011 
gratuito
www.accu-chek.ch
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Vista general

A Botón disparador 

B Palanca de seguridad 

C Bemento tensor 

O Base

E Superficies de apoyo
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Uso previsto
El dispositivo de inserción Accu-Chek LinkAssist ha sido diseñado para la inserción en la piel del 
cabezal del set de infusión Accu-Chek RexLink {EE.UU.; set de infusión Accu-Chek Ultraflex). El 
dispositivo de inserción puede reutilizarse múltiples veces. El dispositivo de inserción ha sido 
diseñado para ser utilizado por una sola persona y no debe ser utilizado por otras personas.

Antes de empezar
Lea estas instrucciones de uso y ias instrucciones de uso del set de infusión Accu-Chek Flexünk 
(EE.UU.: set de infusión Accu-Chek Uftraflex) antes de utilizar el dispositivo de inserción.
Si el dispositivo de inserción se ha caído o ha estado expuesto a otras tensiones mecánicas, 
verifique que no tenga daños, por ejemplo, grietas. No utilice el dispositivo de inserción si está 
dañado.

La información que describe una situación en la que existe un peligro previsible grave con el uso 
del producto va precedida del siguiente encabezamiento:

A  ADVERTENCIA
La información relativa a cualquier cuidado especial que deba realizar para el uso seguro y 
efectivo dei producto, o para evitar daños al producto que puedan ocurrir como resultado de su 
uso, incluido el uso indebido, se indica con el siguiente encabezamiento:

A PRECAUCIÓN

35

pi.O481S3aO0OI_K.indd 35 11/27/201« 538J6PM



Inserción de la cánula en la piel
A  PRECAUCIÓN 
Riesgo de lesiones
Si hay un cabezal introducido en el dispositivo de inserción, ei cabezal podna soltarse 
accidentalmente.
No apunte el cabezal insertado hacia su cara ni hacia otras personas.
0 -----------------------------------------------------------
•  Empuje el elemento tensor del dispositivo de inserción para introducirlo en la base.

0
•  Extraiga el cabezal del set de infusión del envase.
• Sujete el cabezal por la funda de la aguja.
• Coloque el cabezal en el dispositivo de inserción, con el soporte azul primero, hasta que el 

cabezal encaje perceptiblemente.

A  ADVERTENCIA
Riesgo de infección o lesiones
Si retira ia funda de la aguja, la aguja guía del cabezal ya no estará protegida.
Proceda con cuidado y no toque la aguja guía.

•  Retire la funda de la aguja.

Consejo; La pestaña del protector del adhesivo indica el lado del cabezal en el que después 
deberá acoplar el catéter. Vea la figura O.

36



Retire los dos protectores del adhesivo.

• Tire del elemento tensor para extraerlo de la base hasta su máxima extensión.

A  PRECAUCIÓN 
Riesgo de lesiones
Si la palanca de seguridad está en la posición £ , el dispositivo de inserción ya no está 
bloqueado. El cabezal podria soltarse accidentalmente.
No deslice la palanca de seguridad a la posición £  hasta que el disposib'vo de inserción esté 
colocado sobre la piel.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Coloque el dispositivo de inserción recto sobre la zona de infusión elegida. Para ello, las dos 

superficies de apoyo de la base del dispositivo de inserción deben estar completamente sobre 
la piel.

Consejo; El lado del cabezal en el que se encontraba la pestaña en el protector del adhesivo
debería ser accesible fácilmente. En él acoplará después el catéter.
•  Ponga la palanca de seguridad en la posición £ . Ahora el dispositivo de inserción está 

desbloqueado.

•  Presione el botón disparador. La cánula se introduce bajo la piel.
•  Retire el dispositivo de inserción.
Si el cabezal del set de Infusión aún está dentro del dispositivo de inserción, vuelva a empujar el 
elemento tensor hacia la base. Continúe con el paso 0.
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Рага obtener información sobre la eliminación correcta, póngase en contacto con el ayuntamiento 
o autoridad local competente.

Notificación de incidentes graves
Para un paciente/usuarioAercero en la Unión Europea y en países con un régimen normativo 
idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante el uso de este 
dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuníquelo al 
fabricante y a su autoridad nacional.

Garantía
El dispositivo de inserción Accu-Chek LinkAssíst tiene una garantía de 18 meses, a partir de la 
fecha de compra, por defectos de material y fabricación.
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Servicio de atención al cliente

T

España
Unea de Atención al Cliente: 900 400 000 
www.accu-chek.es

Chile
Servicio de atención al cliente;
Línea Gratuita; 800 471 800 
www.accu-chek.cl

República Argentina 
Importado y distribuido pon 
Roche Diabetes Care Argentina S.A.
Otto Krause 4650 -  Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atención al cliente:
0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar
Autorizado por ANMAT -
CerBflcado № PM-2276-3

México
Oficinas/Atención al Cliente Centro 
/tecu-Chek:
Dudas o comentarios: Llame sin costo 
01 800-90 80600 
www.accu-chek.com.mx

En EE.UU.,distribuido por:
Roche Diabetes Care, inc.
Indianapolis, IN 46256, EE.UU.
Teléfono atención: 1-800-280-7801
Centro de servicio Accu-Chek Customer Care:
1-800-688-4578
www.accu-chek.com
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Vista gérai

;

-A A Botáo de ejeçâo

B B Bloqueador

C
C Elemento de tensâo

D Base
D

E Suportes
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Utilízagáo prevista
o dispositivo de inserpáo Accu-Chek LinkAssist foi concebido para a insergSo do conjunto de 
cánula do conjunto de infusao Accu-Chek FlexLink na pele. O dispositivo de insergáo pode ser 
reutilizado varias vezes. O dispositivo de insergáo foi concebido para ser utilizado apenas por 
urna pessoa e nao pode ser utilizado por outras pessoas.

Antes de comegar
Leia estas instrugóes de utilizagáo e as instrugóes de utilizagáo do conjunto de infusao 
Accu-Chek FlexLink antes de utilizar o dispositivo de insergáo.
Se e dispositivo de insergáo tiver caído ao chao ou tiver sido exposto a outros impactos 
mecánicos, verifique se apresenta danos, p. ex. tiesuras. Nao utilize o dispositivo de insergáo se 
este apresentar danos.

As informagóes que descrevem urna situagáo em que exista um risco grave previsível associado 
ao uso do dispositivo, sáo precedidas pelo seguinte título:

A a d ve r té n c ia

As informagóes referentes a qualquer cuidado especial a adotar para urna utilizagáo segura e 
eficaz do dispositivo ou para evitar danos no dispositivo, que possam resultar do uso, incluindo 
uso Incorreto, sáo precedidas pelo seguinte título:

A PRECAUgAO



;

Remova as duas partes da folha de proteçâo do adesivo.

• Retire 0 elemento de tensáo da base, puxando-o até ao batente.

A  PRECAUQÁO 
Risco de ferimento
Se o bloqueador estiver na posifáo ñ , o dispositivo de insergáo já nSo está bloqueado. O 
conjunto de cánula pode ser ejetado acidentalmente.
Nao coloque o bloqueador na posigáo S , ante de o dispositivo de insergáo estar colocado na 
sua pele.

•  Coloque o dispositivo de insergáo, de forma horizontal, no local de infusáo pretendido. Para 
isso, ambos os suportes da base do dispositivo de insergáo tém de estar completamente 
assentes na pele.

Dica; 0 lado do conjunto de cánula em que se encontrava a pequeña aba da folha de protegáo 
deve ser colocado numa posigáo acessível. O catéter será conectado a esse ponto.
•  Coloque o bloqueador na posigáo S . Assim, o dispositivo de insergáo estará desbloqueado.

•  Prima o botáo de ejegáo. A cánula é introduzida de forma subcutánea.
•  Retire o dispositivo de insergáo.
Se a cánula de infusáo do conjunto de infusáo aínda estiver inserida no dispositivo de inserto, 
introduzir o elemento de tensáo novamente para dentro da base. Prosseguir para o passo 0 .
Se a posigáo subcutánea da cánula náo for correta, retirar o adesivo da pele e remover a cánula.
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Voltar ao passo 0 e repetir com urna nova cánula de ínfusáo.

0------------------------------------------------------------
•  Pressione o adesivo na pele.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Continué removendo o manípulo do conjunto de cánula. Siga as instru(5es de utiliza^áo do 

conjunto de Infusáo.

Umpeza do dispositivo de insergáo
•  Humedecer um paño com água, com um produto para a limpeza das máos suave ou com um 

desinfetante comum (por exemplo, etanol a 70 %).
•  Limpar o exterior do dispositivo de insergáo. Nao merguihar o dispositivo de insergáo em 

líquidos de limpeza.
•  Deixar secar completamente o dispositivo de insergáo.

Armazenar o dispositivo de insergáo
Conservar seco e ao abrigo da luz solar.
0 dispositivo de insergáo deve ser armazenado com o elemento de tensáo extraído, em posigáo 
sem tensáo. Ver imagem 0.
• Retire o elemento de tensáo da base, puxando-o até ao bateóte.
•  Coloque o bloqueador na posigáo £ .
• Prima o botáo de ejegáo.
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Eliminar o dispositivo de inserçâo
•  Elimine o dispositivo de inserçâo como lixo plástico.
Para informaçôes sobre urna eliminaçâo adaguada, contacte o municipio ou a autoridade local.

Reporte de incidentes graves
Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniáo Europeia e em países com regulamentaçâo idéntica 
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se durante ou em resultado do 
uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, agradecemos que o comunique ao fabricante e 
as autoridades do seu país.

Garanda
o dispositivo de insergáo Accu-Chek LinkAssist tem urna garanda de 18 meses a partir da data 
de compra que compreende defeitos de material e de produgáo.
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Assisténcia а clientes

Portugal
Linha de Assisténcia a Clientes 800 911 912 
(todos os dias; OOhOO -  OOhOO) 
www.accu-chek.pt

Importado e Distribuido por:
Roche Diabetes Care Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1.729 -  
Prédio ЗВЯёггео
СЕР; 05321 -010 -  Jaguaré -  Sao Paulo/SP 
-  Brasil
CNPJ; 23.552.212/0001-87 
Resp. Técnica:
Caroline 0. Gaspar -  CRF/SP 76.652 
Central de Relacionamento/tecu-Chek 
Responde: 0800 77 20126 
www.accu-chek.com.br 
Reg.ANVISA; 81414021671
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Overzicht

A Inbrengknop 

В Veiligheidspal 

C Spanelement 

О Basis

E Contactviakken
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Toepassing
De Accu-Chek LinkAssist-inbrenghulp is bedoeld voor het inbrengen van het naaldgedeelte 
van de Accu-Chek FlexLink-infusieset in de huid. De inbrenghulp kan meerdere malen worden 
gebruikt. De inbrenghulp is echter uitsiuitend bedoeld voor gebruik bij één persoon en mag niet 
worden gebruikt bij andere mensen.

Voordat U begint
Lees deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing van de Accu-Chek HexLink-infusieset 
goed door voordat u de inbrenghulp gebruikt.
Als de inbrenghulp op de grond is gevailen of aan een andere mechanische belasting blootgesteld 
is geweest, moet u hem op beschadigingen, zoals bijvoorbeeld scheurtjes, controleren. Gebruik 
de inbrenghulp niet als deze beschadigingen vertoont

Informatie die een situatie beschrijft waarin bij gebmik van het huipmiddel een voorzienbaar 
emstig gevaar kan optreden, wordt voorafgegaan door de voigende kop:

A w a ar sc hu w ing

informatie met betrekking tot speciaie voorzorgsmaatregelen die u moet treffen voor het veiiige 
en effectieve gebruik van het huipmiddel of ter voorkoming van schade die ten gevoige van 
gebmik, inclusief onjuist gebruik, aan het huipmiddel op kan treden, wordt voorafgegaan door de 
voigende kop:

A  VOORZORGSMAATREGEL



)

De canule in de huid inbrengen
A V O O R Z O R G S M A A T R E G E L  
Gevaar van verwonding
Als hat naaldgedeelte in de inbrenghulp is geplaatst, kan het naaldgedeelte onbedoeld 
vrijkomen.
Wijs met het geplaatste naaldgedeelte niet naar uw gezicht of naar andere mensen,

0--------------------------------------------------------------------------------------
•  Schuif het Spanelement van de inbrenghulp in de basis.
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0 -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Neem het naaldgedeelte van de infusieset ult de verpakking.
•  Houd het naaldgedeelte vast aan de naaldbeschermer.
• Schuif het naaldgedeelte met het blauwe handvat naar voren in de inbrenghulp tot u voelt dat 

het naaldgedeelte is bevestigd.
0 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

A  W A A R S C H U W IN G  
Infectiegevaar o f gevaar van verwonding
Als u de naalcfteschermer verwijdert, is de inbrengnaald van het naaldgedeelte niet langer 
afgeschermd.
Wees voorzichtig en raak de inbrengnaald niet aan.

•  Trek de naaldbeschermer van het naaldgedeelte.

Tip: Het lipje aan de beschermingsfolie van de pleister geeft de kant van het naaldgedeelte aan, 
waar u het slanggedeelte later aan moet sluiten. ZIe afbeelding 0.



- г т

Verwijder beide delen van de beschermingsfolie van de pleister.

•  Trek het spanelement tot de aansiag uit de basis.

А  VOORZORGSMAATREGEL 
Gevaar van verwonding
Als de veiligheidspai zieh in de positie S  bevindt, is de Inbrenghulp niet langer geblokkeerd. Het 
naaldgedeelte kan onbedoeld vrijkomen,
Zet de veiligheidspai niet in de positie £  tot u de inbrenghulp op uw huid heeft geplaatst.

•  Plaats de inbrenghulp loodrecht op de geselecteerde infusieplaats. Hiertoe moeten de beide 
contactvlakken van de basis van de inbrenghulp volledig contact maken met de huid.

Tip; De kant van het naaldgedeelte waar eerder het lipje van de beschermingsfolie zat, moet voor 
u gemakkelijk te bereiken zijn. Hier moet u later het slanggedeelte aansluiten.
•  Zet de veiligheidspai om, zodat deze in de positie й  komt te staan. De inbrenghulp is nu 

ontgrendeld.

•  Druk op de inbrengknop. De canute wordt onder de huid ingebracht.
• Verwijder de inbrenghulp.
Ais het naaldgedeelte van de infusieset in de inbrenghulp is Mven zitten, moet u het 
spanelement weer in de basis schuiven. Ga verder met stap 0.
Ais de canute niet correct onder de huid is ingebracht, moet u de pleister van de huid losmaken 
en de canute emit trekken. Begin met een nieuw naaldgedeelte bij stap O.
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•  Ga verder met het verwijderen van het handvat van het naaldgedeelte. Volg de aanwijzingen in 
de gebruiksaanwijzing van de infusieset op.

Reinigen van de inbrenghulp
•  Bevochtig een doek met water, met een mild handreinigingsmiddel of met een 

standaardontsmettingsmiddel (b.v. 70 % ethanol).
•  Veeg de buitenkantvan de inbrenghulp af. Dompel de inbrenghulp niet onder in 

reinigingsmiddelen.
•  Laat de inbrenghulp goed drogen.

Bewaring van de inbrenghulp
Houd het product droog en uit de buurt van zonllcht.
Bewaar de inbrenghulp met het spanelement geheel buiten de basis en in entspannen toestand. 
Zie afbeelding 0.
•  Trek het spanelement tot de aanslag uit de basis.
• Zet de veiligheidspal om, zodat deze in de positie iB komt te staan.
• Dnik op de inbrengknop.

Weggooien van de inbrenghulp
•  Gooi de inbrenghulp weg als plastic afval.



Informatie over de juiste manier van afvalverwijdering kan worden ingewonnen bij de iokaie 
overheid (gemeente).

Rapportage van ernstige incidenten
Voor een patiënt/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een identieke regelgeving 
(Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er tijdens het gebruik van 
dit hulpmiddel of ten gevolge van het gebruik ervan een emstig incident is opgetreden, wordt u 
verzocht dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te melden.

Garantie
Voor de Accu-Chek LinkAssist-inbrenghulp geldt vanaf de aankoopdatum een garantie van 18 
maanden op materiaal- en verwerkingsfouten.

Customer service

Nedertand
Accu-Chek Diabetes Service 
Tel. 0800-022 05 85 
www.accu-chek.nl

Belgie
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service) 
www.accu-chek.be
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Tilsigtet anvendelse
Accu-Chek LinkAssist indfcringsanordningen er beregnet til indfering af hovedsiettet til 
Accu-Chek FlexLink infusionsssttet i huden. Indferingsanordningen kan genanvendes flere 
gange. Indferingsanordningen er kun beregnet til at blive brugt af én person og má ikke bruges af 
andre personer.

For du gar i gang
Lass denne brugsanvisning og brugsanvisningen ttl Accu-Chek RexLink infusionssaettet fer brug 
af indfwingsanordningen.
Hvis indforingsanordningen tabes eller udssttes for anden mekanisk belastning, skal den 
kontrolleres for skader, f.eks. revner. Brug ikke indfpringsanordningen, hvis den er beskadiget. I
Oplysninger, der beskriver en Situation, som indebaerer en forventelig alvorlig risiko ved brug af 
udstyret, indledes med den felgende overskrift;

A a d v a r s e l

Oplysninger om evt. s$riige forholdsregler, du skal iagttage for at bruge udstyret pä den sikreste 
og mest effektive mäde, eller for at undgá at beskadige udstyret under brug, herunder ved 
misbrug, indledes med den felgende overskrift:

A fo rho ldsreg el
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Indforing af kanylen i huden
A fo rho ldsreg el
Risiko for personskade
Hvis et hovedsst er indsat i indfaingsanordningen, kan hovedsaettet blive udlast ved et uheld. 
Du mä ikke pege det indsatte hoveds«t mod dit ansigt eller andre personer.

a ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Skub indfaringsanordningens skyder ind i foden.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Tag infusionssffittets hovedsat ud af emballagen.
•  Hold hovedsasttet fast inälehffitten.
•  S$t hovedsaettet med det blä greb foran i indfaringsanordningen, indtil hovedsaettet gär falbart 

i indgreb.
0------------------------------------------------------------------------------------------------
A a d v a r s e l
Risiko for infekUon eller personskade
Hvis du fjemer nälehstten, er hovedsaettets indfaringsnäl ikke laengere beskyttet 
Udvis forsigtighed for ikke at komme Bl at rare indfaringsnälen.

•  Trask nälehEtten af.

Tip: Den lille tap pä haefteplasterets beskyttelsesfilm viser den side af hovedsasttet, hvor du 
senere skal tllkoble slangesaattet. Se billede 0.



0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Trsek begge dele af beskyttelsesfilmen af haefteplasteret.
0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Trakskyderenudaffodenindtilanslag.

A fo rholdsregel
Risiko for personskade
Hvis sikkerhedsISsen er i stillingen iS, er indfaringsanordningen ikke tengere ISst. HovedsaeSet 
kan blive udiast ved et uheld.
Du mS ikke skubbe sikkerhedsISsen Ul stillingen i£ , far indfaringsanordningen er placeret p5 
huden.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Sffit indfaringsanordningen vandret pS det anskede infusionssted. De to anlaegsflader p i 

indfaringsanordningens fod skal ligge belt mod huden.
Tip; Du skal let kunne f l fat i den side af hovedsaeftet, hvor den lille tap p i beskyttelsesfilmen for 
sad. Det er der, hvor du senere skal tilslutte slangessttet
•  Skub sikkerhedsllsen til stillingen £ . Indfaringsanordningen er nu afsikret.

•  Tryk p i udiaserknappen. Kanylen s$ttes under huden.
•  Tag indfaringsanordningen af.
Hvis infusionssaettets hovedsst endnu sidder i indfaringsanordningen, skal du igen skubbe 
skyderen ind i foden. Fortsaet med trin 0 .
Hvis kanylen ikke sidder rigtigt under huden, skal du lesne hasfteplasteret fra huden og traekke 
kanylen ud. Begynd med et nyt hovedsst ved trin O.
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0-----------------------------------------------------------------------------------------
•  Tryk hasfteplasteret fast pä huden.

0-----------------------------------------------------------------------------------------
•  FortsEBt med at fjeme grabet til hovedsaattet Folg brugsanvisningen til infusionssaettet.

Rengering af indfaringsanordningen
•  Fugt an klud med vand, med et mildt händrensemiddel eller med et 

standarddesinfektionsmiddel (f.eks. 70 % aetanoO-
•  Ter ydersiden af indforingsanordningen af. Laag ikke indforingsanordningen ned i 

rensevaaskerne.
• Lad indferingsanordningen tarre grundigt.

Opbevaring af indfaringsanordningen
Hold produktet tert, og udsaet det ikke for sollys.
Opbevar indforingsanordningen med udtrukket skyder og i afspaandt tilstand. Se billede 0.
•  Tr$k skyderen ud af foden indtil anslag.
•  Skub sikkerbedsläsen til stillingen £ .
• Tiyk pä udloserknappen.

Bortskaffelse af indferingsanordningen
•  Indforingsanordningen skal bortskaffes som plastaffald.
Du kan fä oplysninger om korrekt bortskaffelse hos din kommune eller lokale myndighed.
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Rapportering af alvortige hændelser
Patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identisk reguleringsordning (forordning 
2017/745ÆU om medicinsk udstyr) skal rapportere tilfælde af alvorlige hændelser under 
anvendelsen af dette udstyr eller som konsekvens af anvendelse til producenten og til den 
relevante nationale myndighed.

Garanti
Pâ Accu-Chek UnkAssist Indfetingsanordningen er der en garanti pâ 18 mâneder fra kebsdato pâ 
materiale- og forarbejdningsfejl.

Kundeservice

Danmark
Accu-Chek Kundeservice; 
Tlf.80 82 84 71 
www.accu-chek.dk
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Bruksomräde
Accu-Chek LinkAssist-innferingsenheten er tiltenkt brukt til innforing av kanylen til Accu-Chek 
FlexUnk-infusjorissettet i huden. Innferingsenheten kan brakes flere ganger. Innferingsenheten er 
tiltenkt brukt av kun en person og skal ikke brukes av andre personer.

H r  du begynner
Les denne bruksanvisningen og bruksanvisningen til Accu-Chek RexLink-infusjonssettet fer du 
tar i bruk innferingsenheten.
Hvis du mistet innforingsenheten i gulvet, eller hvis den var utsatt for andre mekaniske 
belastninger, mä du kontrollere den med tanke pä skade, f.eks. sprekker. Ikke bruk 
innferingsenheten hvis den erskadet.

Informasjon som beskriver en situasjon, som innebaerer en fonjtsigbar alvorlig risiko ved bmk av 
utstyret, innledes med felgende overskrift;

A a d va r s el

Infomiasjon om spesielle forholdsregler for sikker og effektiv bruk av utstyret, eller for ä unngä 
skade pä utstyret som felge av bruk, inkludert feilbruk, innledes med felgende overskrift:

A forholosregel
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0— ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

•  Trykk heftplasteret godl fast pä huden.
0----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Fdrtsett med ä ta av händtaket pä kanylen. Folg bmksanvisningen til infusjonssettet.

Rengjare innferingsenheten
• Fukt an klut med vann, et mildt händrengjaringsmiddel eller et standard desinfeksjonsmiddel 

(f.eks. 70 % etanol).
•  Terk av yttersiden av innfdringsenheten. Ikke dypp innfwingsenheten i rensevsesker.
•  La innfaringsenheten tarke belt

Oppbevare innfpringsenheten
Hold produktet tart og beskyttet mot sollys.
Oppbevar innfaringsenheten med stempelet trukket ut og i avspent tilstand. Se bilde 0.
• Dra stempelet ut av toten belt til stopp.
•  Skyv sikkerbetsbaken bl posisjonen Ä
•  Trykk pä utlaserknappen.

Kaste innferingsenheten
•  Kast innfaringsenbeten som plastavfall.
Kontakt lokale myndigbeter for ä fä informasjon om riktig avfallsbändtering.



-y T

Rapportering av alvorlige hendelser
For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk lovgivning (forordning 2017/745/
EU om medisinsk utstyr): Hvis det under bruk av dette utstyret eller som felge av slik bruk har 
oppstâtt en alvorlig hendelse, skaï dette rapporteres til produsenten og til nasjonale myndigheter.

Garanti
Pâ /tecu-Chek LinkAssist-innfBringsenheten gjelder 18 mâneders garanti ira kjapsdato for 
material- og produksjonsfeil.

Kundesenter

Norge
Accu-Ctiek Kundesenter; 21 400100 
vww.accu-chek.no
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Avsedd användning
Accu-Chek LinkAssist-införmgshjälpmedlet är avselt for att fora in kanyldelen till Accu-Chek 
FlexLink-infusionssetet i tiuden. Införingshjälpmedlet kan áteranvándas fiera gänger. 
Införingshjälpmedlet är avsett att användas av enbarten person och fär inte användas av andra 
petsoner.

Innan du böijar
Las den här bruksanvisningen och bruksanvisningen fill Accu-Chek FlexLink-infusionssetet innan 
du använder införingshjälpmedlet
Om införingshjälpmedlet tappas p l golvet aller utsätts för annan mekanisk päverkan, ska du 
kontrollera om det har skadats, tili exempel fätt sprickor. Använd inte införingshjälpmedlet om det 
är skadat.

Information som beskriver en Situation där det gär att förutse allvarlig fara dä Produkten används 
föregäs av följande rubrik;

A v a r n in g

Informabon om särskilda försiktighetsätgärder du bör vidta för säker och effektiv användning av 
Produkten aller för att undvika skada pä Produkten som kan uppstä tili följd av användning, även 
felanvändning, föregäs av följande rubrik:

A fö r s ik tig h e tsAtgAro
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Fora in kanyien i huden
zü fü r s ik tig h e tsAtgArd
Skaderisk
Om en kanyidel ár isatt i inforingshjálpmedlet kan kanyldelen losas ut av misstag. 
Rikta inte en isatt kanyidel mot ansiktet eller mot nágon annan person.

Tryck in införingshjälpmedlets spánnare i basen.

•  Ta ut kanyldelen till infusionssetet ur förpackningen.
•  Háll kanyldelen i náiskyddet.
•  Sätt in kanyldelen i inforingshjálpmedlet med den bláa greppdelen först, tills det hörs och 

känns att kanyldelen snapper pä plats.
0  -

zL v a r n in g
Infektionsiisk eller skaderisk
Om du drar bort náiskyddet är kanyldelens inforingsnál inte iängre skyddad.
Var försiktig och vidrör inte införingsnälen.

•  Dra bort náiskyddet
Tips: Den lilla fliken pá häftans skyddsfilm visar pá vilken sida av kanyldelen du ansluter slangen 
señare. Se bild 0,

7 0



Dra av báda delama av skyddsfilmen frán häftan.

•  Dra ut spännaren ur basen sä längt det gär.

A fö r s ik tig h e tsAtg ärd
Skaderisk
Om säkerhetsspärren är I läget Ä  sä är införingsh]älpmedlet inte längre läsL Kanyldelen kan dä 
losas ut av misstag.
Sätt inte säkerhetsspärren I läget ®  förrän du har placerat införingshjälpmedlet mot huden.

•  Placera införingshjälpmedlet rakt over det valda infusionsstället. De bäda stödytoma pä basen 
tili Införingshjälpmedlet mäste hafullständlg kontakt med huden.

Tips: Det ska vara enkelt att komma ät den sida av kanyldelen där fliken pä skyddsfilmen satt 
förut Det är där du ansluter slangen señare.
•  Sätt säkerhetsspärren i läget i£  Införingshjälpmedlet är nu i osäkrat läge.

•  Tryck pS avtryckaren. Kanylen fors in under huden.
•  Ta bort inforingshjalpmedlet
Dm kanyldelen till infusionssetet sitter kvar i inforingshjalpmedlet, ska du trycka in spannaren I 
basen igen. Fortsatt med steg 0.
Dm kanylen inte sitter fast ordentligt under huden, ska du ta bort haftan frSn huden och dra ur 
kanylen. Bdrja om med steg 0 med en ny kanyidel.



•  Tryckfasthäftanpähuden.

O
•  Fortsätt med att ta bort greppdelen pä kanyldelen. Följ bruksanvisningen tili infusionssetet

Rengöra införingshjälpmedlet
•  Fakta en trasa med vatten, ett milt handrengöringsmedel eller ett standarddesinfekbonsmedel 

(tili exempel 70-procentig etanol).
•  Torka av utsidan pä införingshjälpmedlet. Doppa inte införingshjälpmedlet i 

rengöringsvätskoma.
•  Lät införingshjälpmedlet torka ordentligt.

Förvara införingshjälpmedlet
Förvara Produkten torrt och skyddat mot solljus.
Förvara införingshjälpmedlet ospänt med spännaren utdragen. Se bild 0.
• Dra ut spännaren ur basen sä längt det gär.
•  Sättsäkerhetsspärren ¡läget iS.
•  Tryck pä avtryckaren.

Kassera införingshjälpmedlet
•  Kassera införingshjälpmedlet som plastavfall.
For infonnation om korrekt kassering ska du kontakta lokala myndigheter.
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Kâyttôtarkoitus
Accu-Chek LinkAssist -asetin on tarkoitettu Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin kanyyliosan 
asettamiseen ihoon. Asetinta voi kâyttââ uudelleen monta kertaa Asetin on tarkoitettu vain yhden 
henkilon kâyttôôn eikâ kukaan muu saa kâyttââ sitâ.

Ennen kuin aloitat
Lue tâmâ kâyttôohje ja Accu-Chek RexLink -infuusiosetin kâyttôohje ennen kuin alat kâyttââ 
asetinta.
Jos asetin on pudonnut tai altistunut muulie mekaaniselle rasitukselle, tarkista onko siinâ 
vaurioita, kuten halkeamia. Àiâ kâytâ asetinta, jos se on vaurioitunut.

Tiedot tilanteista, joissa laitteen kâyttôôn voi liittyâ vakava vaara, on otsikoitu nain:

A va ar a

Tiedot, jotka koskevat niitâ varotoimenpiteitâ, jotka ovattar^en laitteen kâyttâmiseksi 
tuniallisesti ja tehokkaasti tai sen kâytôstâ tai vâârinkâytôstâ johtuvien vaurioiden vâlttâmiseksi, 
on otsikoitu nâin:

A v a r o to im e n p id e



;

Kanyylin työntäminen ihoon
A v a r o to im e n p id e
Vamman riski
Jos kanyyliosa on asettimessa, se voi lauela vahingossa.
Älä osoita asettimeen asetetulla kanyyliosalla kohti omia kasvojasi tai ketään muuta.

Työnnä asettimen liukukytkin jalustan sisään.

Ota infuusiosetin kanyyliosa pakkauksesta.
Pidä kiinni kanyyliosan neulan suojuksesta
Aseta kanyyliosa sininen pidin edellä asettimeen siten, että kanyyliosa loksahtaa tuntuvasti 
paikalleen.

AVAARA
Infektion tai vamman riski
Jos poistat neulan suojuksen, kanyyliosan ohjainneula ei ole enää suojassa.
Varo koskettamasta ohjainneulaa.
• Vedä neulan suojus irti.

Vihje: Kiinnitysiaastarin suojafolion pieni läppä on kanyyliosan sillä sivulla, johon letku 
myöhemmin yhdistetään. Katso kuvaCV.



)

Inrota molemmat kiinnityslaastarin suojafolion osat

•  Veda liukukytkin ules jalustasta vasteeseen saakka.

A v a r o to im en pid e  
Vamman riski
Jos lukitusvípu on asennossa ̂  asetin ei ole enaá lukittu. Kanyyliosa saattaisi laueta 
yahingossa.
Alá tyonná lukitusvipua asentoon £  ennen kuín olet asettamit asettimen ihollesi.

0
• Aseta asetin valitsemaasi pistoskohtaan náhden kohtisuorassa. Asettimen jalustan molempien 

tukipintojen on oltava kokonaan ihoa vasten.
Vihje; Varmista, etta se kanyyliosan sivu, joila suojafolion pieni láppá oli aikaisemmin, on helposti 
saavutettavissa. Letku yhdistetaán myohemmin taita sivulta.
•  Sürrá lukitusvipu asentoon 3 . Asettimen lukitus on nyt avattu.

•  Paina laukaisupainiketta. Kanyyli tyontyy ihon alie.
•  Poista asetin.
Jos infuusiosetin kanyyliosa on vielá asettimen sisallá, tyonná liukukytkin uudelleen jalustan 
sisáán. Siirry kohtaan 0.
Jos kanyyli ei ole kunnolla ihon alia, irrota kiinnitysiaastari iholta ja vedá kanyyli irti. Ota káyttoon 
uusi kanyyliosa ja alolta kohdasta 0.



•  )

0
•  Faina kiinnityslaastari iholle.

•  Jatka irrottamalla kanyyliosan pidin. Noudata infuusiosetin káyttoohjetta.

Asettimen puhdistus
•  Kostuta liina vedellá, miedolla kasienpesuaineella tai lavallisella desinfiointiaineeila (esim. 

70-prosenttiselia etanolilia).
•  Pyyhi asettimen uikopinta. Ala upota asetinta puhdistusnesteeseen.
• Anna asettimen kuivua kunnolla.

Asettimen sáilytys
Sáilytettává kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. _
Sailylá asetinta siten, ettá liukukytkin on ulosvedettyná ja virittámáttbmaná. Katso kuva áH.
•  Veda liukukytkin ulos jalustasta vasteeseen saakka.
• Siirrá lukitusvipu asentoon ffi.
•  Faina laukaisupainiketta

Asettimen hávittáminen
•  Hávitá asetin muovijátteená.
Tietoa játteiden oikeasta kásittelystá saa paikallisviranomaisilta.



)

Vakavien vaaratilanteiden raportointi
Potilaille /  káyttajille /  kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on 
samanlainen sáántelyjárjestelmá (asetus 2017/745/EU laakinnállisistá laitteista): jos tamán 
laitteen káyton aikana tai sen káyton vuoksi on syntynyt vakava vaaratilanne, raporloi siita 
valmistajalle ja ornan maasi kansalliselle viranomaiselle.

Takuu
Accu-Chek LinkAssist -asettimen materiaali- ja valmistusvirheille myonnetaan 18 kuukauden 
takuu, joka alkaa ostopaivasta.

Asiakaspalvelu

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



EmoKÓnnon

A Kouyni «OKOVÓóAn» 

в MoxAôç оофбХюпс 

Г KivoúiiEVO трпра 

Д Báon

Е Побю OTiipiöic



ripoopio(iévn ХРП<>П
H ouoKEUii Еюаус^пс Accu-Chek UnkAssíst npoopiCETüi уш inv Eioayuyii tou oet КЕфоЛпс 
Accu-Chek FlexLink ото ôÉppa. H ouokeuií Eioaywyiiç pnopEÍ va ЕпауахрпощопощвЕ! opKETéc 
форёс. H OUOKEUIÍ ЕЮОУШУПС npOOpiÍETOI VIO Xpliotl póvo onó éVQ áTOpO KOI 6EV ЕтатрЕПЕТО! va 
Xpnoiponoin0Ei ornó Ш а  óiopa.

ripiv (sKivfjaeTC
úioPáoTE auTÉç Tiç oônyÎEç хрпопс koi nç oônytoç ХРПОПС тои oet Éyxuono Accu-Chek FlexLink 
Tipiv xpnoiponoinoETE ТП OUOKEUIÍ Еюаушупс;.
EqV П OUOKEUIÍ ЕЮаушуПС ЕПЕОЕ ото 60ПЕ60 П EKTÉ0I1KE ОЕ Ш еС pnXOVlKEi: KOTOnOVIÎOEIÇ, EXÉyÍTE 
ТП yia Oipiéç. п.х. pwypÉç. Mp xpnoiponoiEiTE тп ouokeuií Еюоуиупс eáv exei unooTEÍ Cnpiú.

ripiv onó 1тХпрофор1Еспои ПЕр1ур0фоии pía катйотаоп, i) onoio Evéxa óvav npopXÉijiipo ooßapo 
Kivôuvo ano тп ХРПОП тои npoïôvroç, nponyeirai п паракати ЕгакофаХ|6а:

Ж  nPOEIAOnOIHZH
Про/ ало пАпрофор1Ео охЕлка рЕ олоюбплотЕ lôiaiTEpn лрооохп ттои 0а npénei va 6e¡xvete yia 
üjv аофоХп Kai алотЕАЕоралкп xpiíon тои npoíóvroi; lí уш thv апофиуп Oipiaç ото npoïôv лои 
0a рлороиоЕ va прокифЕ! ало тп хРПоп. oupnEpiXapßovopEvnn тпс какие xpiíone, nponyoiToi п 
лорокши егакЕфаЛ1ба:

Ж  ПРОФУЛАНН



Еюаушуп TOU кабетпра ото берра.
А профуланн
KivSuvoi; Tpau(iansiioú
Eáv Eioaxbei Éva o tt кефоАпс orq ouokeuî  EiooYwyilç, то оет кЕфоАп<: ta  imopoúoE va
aПE^EUв£pшвEi QKOUO((i)q.
Mt] огрЁфЕТЕ то Tono0ETiipÉvo OET КЕфоАрс npoç ТО Tipóownó oaç npoç сЛАа ôropa.

ZnpùÎTE то KwoópEvo трпра tpE ооокеопе Eioayíoyñq péoa отр Páop.
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•  АфШрЕОТЕ ТО ОЕТ КЕфаХрЕ ТОО ОЕТ ÉYXUopç ОП0 тр ouoKEuaoía.
•  КратротЕ то ОЕТ КЕфоАрЕ отаЭЕрй ало то KáAuppo трЕ PeAóvqe.
•  ТолобЕтрогЕ то оет кефоАрЕ, рЕ ipv рттАЕ Aaßp npoç та epnpàç, péoa отр оиокеор еюоушурЕ, 

pÉXpi va aioeav0EÍTE on то оет кефоАрЕ éxei aopioAioei.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
А nPOEIAOnOIHZH 
Kivôuvoç Ао(ршЕрс íj траиратюрои
Eáv афшрЕОЕте то коАорра Tpç ßeAövoE, р ßeAöva еюаушурЕ too оет КЕфоАрЕ 6ev npooioreúETai 
nAéov.
®povríoTE va ppv ayyiÇere тр ßeAöva Eicaywyî E-

•  Афа1реоте то KáAuppo трЕ ßeAovoE.

ZuppoüAp: H piKpp уАытпба orpv проототЕопкр pEpßpávp too аитокоААртои егабератоЕ 
unoÓEiKvúEi тру nAeupá той оет кефоАрЕ, orpv onoia 0а ouvôéoete apyóiepa то оет peTa(jopáE.



ÚEÍTETtlVElKÓVQO.

О-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  АфшрЕотЕ Kffl та 6Ú0 pÉpn тг)с npooraTEUTiKiiç pEpßpawiq mió то аитокоМпто Еп(0Ера.

•  TpaßiiiTE то KivoúpEvo трпра éÇo) m ó  тр ßäon péxpi то тЁрро Tpq бюброрпс той.

ЖПРОФУЛАНН 
Kivßuvoq траираттарои
EÓV о poxXóq оофРАюрс ßpioKEiai отр б£ор й ,  р оиокЕор Еюоушурр 6ev Eivm ï ï Aéov 
аофоХюрЕур. То ОЕТ кефоХрс во ртюроиоЕ va апЕХЕовЕршбЕ! aKouoioK;.
Мр OÚpETE то POXXÓ ООфОХюрС ОТр 0ÉOP Й  ШОПОО VO ТОПО0ЕТРОЕТЕ Тр OUOKEUp ЕЮОуШУРС 
Ептш  ото бЕрра oaq.

•  ТОПОбЕТрОТЕ тр OUOKEUp ЕЮОушурС EUOEIQ ТТтШ ото ETTlXEypÉVO oppsio Éyxuopç. Та 6ÚO тобю  
oTiipiEpç отр ßäop трс ouoKEupç Eioaywypç npénEi va ЕфРтпоио! iiXpptoq pE то бЁрра.

lupßouXp; H nXEupá tou oet КЕфоХЁ|С, orpv oTtoia ppioKÔTOvnpopyoupËviûç p piKpp уХштпба 
orpv TipooTOTEUTiKp pEpßpdvp, ттрЁПЕ! VO Eivai EÚKoXa npooßöoipp. Iz  auTÓ то oppEio 0a 
OUV6ËOETE apyÓTEpa то oet рЕтафорйр.
•  ТОТ1О0ЕТРОТЕ TOV pOXXÓ аОфОХюрС отр 0ЁОР Й  Н ОиОКЕОр Еюауыурс ÖEV Eívai nXËOV 

acKpoXiopËvp.

riiËOTE то Koupni «0KQv6áXp». о кабЕтррас tottoSeteítoi kótu ano то бЁрра. 
АфафЁОТЕ тр оиокЕор Еюаушурр.
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Av то OET КЕфоАпС TOU OET ЕУХООПЕ ßpiOKETOl ОКОрО ОТП ODOKEUq ЕЮОуШуПЕ, TtléOTE Çovà ТО 
Kivoúpovo трпра pÉoo отп ßoon. íüvexíote pe то ßqpa 0 .
Eóv о кобЕтпрас; 5ev éxei тотто0етп0е( ouorà кйтш onó то ôÉppa, афшрЕотЕ то аитокоАЛпто 
Eni0Epa dito то бЕрра кш тро0пЕтЕ еЕш tov ка0£тпра. Eekiwíote ps ¿va véo get кЕфоХпс onó то 
ß iip a O .

О ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  riiÉOTE оф1хт0 то аиток0Дг|то ЕттШЕра ото бЁрра.

О ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  ZuvExíoTE Tqv афО1'рЕ0П ТПЕ Äaßî c onó то оет КЕфоХпЕ. АкоХоибротЕ tiç oôqyiEç XPÍonc тои 

OET Éyxuonç.

Кабарюцостп«; ouoKcurjc cioayuynç
•  BpÉÇTE ЕХофра éVQ Tiavi pE VEPÔ КШ EVO lin io npotóv Kaoopiopoú XEplWV li PE EVO TUniKÓ 

onoAupovnKÓ npotóv (n.x. 70 % ai0avóAti).
•  Ka0apioTE mv eÇiutepikiî ЕШфдаЕЮ тпр ouokeuiíp Еюоуиупр. Mq 0u0îÇete п ) ouoKEuq 

Eioayiijyqc ото uypó каборюрои.
•  АфротЕ Tq auoKEUii Eioaywyiic va otevvùoei teAeîwç.

ФйЛа^П ТПС ouoKEufjç eioayuynç
AiorqpEÎTE то npotóv OTEyvó KOI рокрю onó Tqv qAiOKii OKnvoßoAio.
Ano0qKEÚOTE Tq ouoKEuq Еюаушу11Р pE то KivoúpEvo Tpqpo TpoßqypEvo npop та éÇui kqi xuipíc va 
Tou aoKEÍTai nisoq. Aeíte Tqv EiKÓva 0 .
•  TpaßiitTE то KivoúpEvo Tpqpa éffa onó Tq ßdoq péxpi то TÉppa Tqp 6ia5popqp тои.

Tono0ETiíoTE TOV poxXó аоф0М(Л1Р orq 6éoq iS .
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•  riiécFTE то Kouijra «0K0v5áAn».

Anóppiipn TI1Q оиокеипс сюаушупс
•  ATtoppii|)TE тп ouoKEuî  аооушупс wç пХосгако mxóppippa.
Па ПХЛРОфОр|ЕС OXETlKá рЕ inv 0p8li anÓppll|iri, ETtlKOlWüVfjOTE ME то TOniKÓ oupPoúXio fj арХП-

Avacpopá ooßapcdv пБриттапкшу
Па ao0Evoiç/xpnoTEç/TpiTa npóowna ornv Еорйжшкп "Evoion koi oe xûPeç me ттауороютитто 
KovovioaKÓ nXoioio (Kovoviopóc 2017/745ÆE yia {QTpOTOxvoXoyiKá npoïôvra): Eáv Korá тг| ХРПОП 
auTOÚ TOU npoIôvToç li (oç onoTÉAEopa тпс ХРРОПС tou. oupßEi ooßapö ПЕрютаако, пораксйЕ1атЕ 
va то оуофЕрЕТЕ OTOV катаокЕоаоп^ koi ornv appóóia е0\лкп архп.

Еууипоп
Н OUOKEUIÍ Еюаушупо Accu-Chek LinkAssist ouvo6e0etoi ornó Еууипоп 18 pnvúv anó Tnv 
npEpopnvia ayopáq yia aoroxÎEÇ uXikoú кш  KoraoKEUiiç.
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Objasnienia

A Przycisk zwalniaĵ cy 

В Przet^cznik bezpieczenstwa 

C Element napinaj^y 

D Obudowa 

E Stopki



; T

Przewidzíane zastosowaníe
Urzgdzenie wprowadzajqce Accu-Chek LinkAssist przeznaczone jest do wprowadzania zestawu 
gtównego zestawu infuzyjnego Accu-Chek FlexUnk pod skorg. Urzgdzenie wprowadzajgce 
przeznaczone jest do wielokrotnego uzylku. Z jednego urzgdzenia wprowadzajqcego moze 
korzystac tylko jedna osoba -  z tego samego urzqdzenia nie mogg korzystaé inné osoby.

Przed rozpoczçciem
Przed uzyciem urzgdzenia wprowadzajgcego nalezy zapoznac sig z niniejsz? instrukcjg obstugi, 
jak rowniez z inslrukcjq obshjgi zestawu infuzyjnego Accu-Chek FlexLink,
Jezeii urzgdzenie wprowadzajgce spadto na podtogg albo zostato narazone na inne naprgzenia 
mechaniczne, sprawdzic je pod kgtem ewentualnych uszkodzeft lub pgknigc. Nie uzywaé 
urz^dzenia wprowadzajgcego, jezeii widoczne sg jakiekoiwiek uszkodzenia.

Informacje opisujgce sytuacje, w ktorych istnieje powazne przewidywalne zagrozenie zwigzane z 
korzystaniem z wyrobu, poprzedzone sg nastgpujgcym nagtówkiem:

A  o str zeZe n ie

Informacje dotyczgce wszelkich szczegolnych árodków ostroznosci, ktore nalezy podjgc w celu 
bezpiecznego i skutecznego korzystania z wyrobu albo w celu uniknigcia uszkodzenia wyrobu 
w wyniku uzytkowania, w tym niewlasciwego uzytkowania, poprzedzone sg nastgpujgcym 
nagtówkiem:

A  áRODEK OSTROZNOâCI



Wprowadzanie kaniuli pod skdr§
A S ro dek  o stro2no$ ci
Ryzyko odniesienia obrazed
Zestaw gtdwny wtozony w urzqdzenie wprowadzaĵ ce moze zostac przypadkowo zwolniony.
Nie kierowac wtozonego zestawu gfdwnego w strong twarzy ani w strong innych osdb.
o ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Wsuri element napinajgcy urzgdzenia wprowadzajgcego w obudowg.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Wyjmij zestaw gfowny zestawu infuzyjnego z opakowania.
•  Ctiwyc zestaw glowny za nasadkg ochronng igly.
•  WMz zestaw glowny do uagdzenia wprowadzajgcego niebieskg obsadkg naprzdd, az nastgpi 

wyczuwalne zatrzasnigcie zestawu glownego.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
A o str zeZe n ie
Ryzyko infekcji lub odniesienia obrazen
Po zdjgciu nasadki igja wprowadzajgca w zestawie gldwnyni nie jest juz chroniona 
Zachowac ostroznoSc, aby nie dotkngc igly wprowadzajgcej.

•  Zdejmij nasadkg ochronng igly.

Porada: Wypustka napapierku zabezpieczajgcym plastra wskazuje strong zestawu glownego, z 
ktorej poznie] trzeba podigczyc zestaw transferowy. Patrz rys. 0.
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or
• Usuri z plastra obie czpsci papierka zabezpieczajqcego.
0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Wysun element napinajqcy z obudowy az do oporu.

A ^ rooek o stro2noSci
Ryzyko odniesienia obrazen
Kiedy przetgcznik bezpieczenstwa znajduje si? w pozycj iS . urzqdzenie wprowadzajgce nie jest 
zablokowane. Istnieje wowczas ryzyko przypadkowego zwolnienia zestawu gtownego.
Nie ustawiad przetqcznika bezpieczenstwa w pozycji zanim urz^enie wprowadzaĵ ce nie 
zostanie przylozone do skoiy.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  llmiesc urz^dzenie wprowadzajqce prosto na wybranym miejscu infuzji. Obie stopki obudowy 

urzqdzenia wprowadzajgcego musz? catkowicie przylegac do skory.
Porada: Miejsce, w ktorym wczesnie] znajdowala si? wypustka papierka zabezpieczaj?cego, 
powinno bye iatwo dost?pne. Pdzniej podiqczysz w tym miejscu zestaw transferowy.
•  Ustaw przeigcznik bezpieczeiistwa w pozycji iS. Urzqdzenie wprowadzaĵ ce jest teraz 

odbezpleczone.

a ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Weisnij przyeisk zwalniajqcy. Kaniula zostanie wprowadzona pod skor?.
•  Zdejmij urz?dzenie wprowadzajqce.
Jezeli zestaw gfdwny zestawu infuzyjnego weigz tkwi w urzgdzeniu wprowadzaj?cym, wsufi 
element napinajgcy z powrotem w obudow?. Nast?pnie wykonaj krok 0 .
Jezeli kaniula zostata wprowadzona pod skor? nieprawidtowo, odkiej plaster od skbry i wyciqgnij



Wez nowy zestaw glowny i rozpocznij ponownie od kroku O.

o -------------------------------------------------------------------------------
•  Doktadnie przykiej plaster do skory.

o ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Nast̂ pnie zdejmij obsadk? zestawu gWwnego. Postgpuj zgodnie z inslrukcjq obshjgi zestawu 

infuzyjnego.

Czyszczenie urzqdzenia wprowadzaj^cego
•  Zmocz sciereczkg wodq z tagodnym srodkiem do mycia rqk lub standardowym srodkiem 

dezynfekujgcym (np. 70HDrocentowym etalonem).
• Przetrzyj zewngtrzn  ̂czgsc urz^dzenia wprowadzajqcego. Nie zanurzaj urz^dzenia 

wprowadzay^cego w plynach czyszcz^cych.
• Pozostaw urzgdzenie wprowadzajgce do wyschnî cia.

Przechowywanie urz^dzenia wprowadzajgcego
Chronii przed wilgocq i swiattem stonecznym.
Przechowuj urzgdzenie wprowadzaĵ ce z wysunigtym i zwolnionym elementem napinaĵ cym. 
Patrz rys. 0.
• Wysuii element napinajgcy z obudowy az do oporu.
•  Ustaw przetqcznik bezpieczeiistwa w pozycji S .
•  Wci^ij przycisk zwalniaĵ cy.
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Wyrzucanie urz^dzenia wprowadzaj^cego
•  Urzqdzenie wprowadzajqce naleiy wyrzucic jako odpad plastikowy.
Informacje na temat prawidtowego usuwania uzyskac mozna od wtadz lokainycti.

Zgtaszanie powaznych zdarzeti
W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie 
obow i^je taki sam reäm pravmy (rozporzqdzenie 2017/745/UE w sprawie vyyroböw 
medycznych), jezeli podczas korz^nia z tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia nastgpko 
powazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi 
krajowemu.

Gwarancja
Na urzqdzenie wprowadzajgce Accu-Chek LinkAssist przystuguj'e 18 miesigcy gwarancji od daty 
zakupu. Gwarancja obejmuje wady materiatowe i wady wykonania.

Obstuga klienta

Polska
Obsluga klienta;
Telefon:+48 22 481 5500 
www.accu-chek.pl
Infolinia na terenie Polski: 801 080104*
* Optata za pof̂ zenie jestzgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora



Pfehled

A uvoiñovací tiacftko 

В pojístná páíka 

С napínací cást zarízení 

O základna 

E kontaktní plosky



Zamÿslené pouzití
Zavádécí zafízení Accu-Chek LinkAssist slouzí к zavádéní soupravy hiavice infuzního setu 
Accu-Chek FlexLink do podkozí. Zavádécí zanzení Ize pouzít nékolikrát. Zavádécí zafízení smí byt 
pouzíváno pouze u jedné osoby a nesmí jej pouzívat jiné osoby.

Pfed prvním pouzitím
Nez zacnete zavádécí zafízení pouzívat, pfectéte si dukladné tentó návod к pouzití a návod к 
pouzití infuzního setu Accu-Chek FlexLink.
Upadne-li zavádécí zafízení nebo bylo vystaveno jinému mechanickému namáhání, zkontrolujte, 
zda se na ném nevyskytuje poskození, napfikiad trhiiny. Jestiize je zavádécí zafízení poskozeno, 
nepouzivejte jej.

Pfed informací tykající se situace, и které pn pouzití prostfedku existuje pfedvídateiné vázné 
riziko, se nachází násiedující nadpis:

A varovAnI

Pfed informací tykající se zviástní opatrnosti, kferou je tfeba zachovávat к zajisténí bezpecného a 
efektívního pouzívání prostfedku, nebo к pfedcházení jeho poskození, které by mohio vzniknout 
V dúsledku uzívání, vcetné nesprávného pouzití, se nachází násiedující nadpis:

A P R E V E N T I V N I  O P A T ñ E N f

95



Zavedení kanyly do podkozí
APREVENTIVNI OPATftENf 
Riziko poranéní
Pokud Je do zavádécího zafízení vlozena hiavice, múze dojft kjejímu náhodnému uvolnëni. 
Nesmèrujte viozenou hiavici ke svému obliceji ani к oblicejûm jinÿch osob.
gf-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Napinad càst zavádécího zanzeni zasuéte do zàkladny.

a ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Z obalu vyjmète hiavici infuzniho setu.
•  Uchopte hiavici pevnâ za kryt jehly.
•  Nasuñte hiavici modrÿm drzàkem dopfedu do zavádécího zafízení az ucrtite, ze hiavice 

zacvakia.

0 ----------------------------— ---------------------------------------------------------------------------------

A va ro vAn I
Riziko infekce anebo poranéni
Pokud sejmete kryt jehly, zavádécí jehia hiavice jiz neni chrânëna.
Dâvejte pozor, abyste se nedofkli zavádécí jehly.

•  Sejmëte kryt jehly.

Ooporuéeni; Malÿ vÿstupek na ochranné folii pfekrÿvajici nàplast oznacuje stranu soupravy 
hiavice, ke kleré budete pozdëji pfipojovat spojovaci set. Viz obrázek 0.



)

о--------------------------------------------------------------------------
•  Znáplastistáhnéteobécástiochrannéfólie.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Napínací cást zafízení vytáhnéte az na doraz ze základny.

APREVENTIVNÍ OPATftENi 
Rizíko poranéní
Pokud ]e pojistná pácka v poloze ä , není zavádécí zarizení zamknuto. HIavice by se mohia 
náhodné uvolnit
Neposunujte pojistnou pácku do poiohy Й , dokud nemáte zavádécí zafízení pfílozeno na kúzí.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Zavádécí zafízení pfílozte kolmo na zvolené misto infuze. Obé kontaktní plosky základny 

zavádécího zafízení se musí zcela dotykat pokozky.
Dopomcení: Méli byste mit snadnÿ pfístup ke strané soupravy hiavice, kde byl púvodné vystupek 
na ochranné fólii. Sem budete pozdéjí pfipojovat spojovací set
•  Posuñte pojistnou pácku tak, aby byla v poloze iS. Zavádécí zafízení je nyní odjgténé.
a -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------1
•  Stisknéte uvoiftovací tlacítko. Kanyla se zavede do podkozí.
•  Odstrañte zavádécí zafízení.
Pokud je hiavice infuzního setu jesté stále v zavádécím zafízení, zasuñte napínací éást zafízení 
zpátky do základny. Pokraéujte krokem 0.
Pokud kanyla není zavedena do podkozí správné, odiepte náplast z pokozky a kanylu vytáhnéte. 
Zacnéte znovu s novou hiavicí krokem 0.
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o r — ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Piïtlactenâplastpevnânakûzi.
0 ------------- ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Pokracujte ve vytahování drzáku hiavíce. Ridle se návodem к pouzití infuzniho setu.

Ôistèni zavádécího zanzení
•  Navihcete látku vodou, jemnÿm prostfedkem na mytí шкои nebo standardním dezinfekcním 

prostfedkem (napf. 70 % etanoiem).
•  Otfete zavádácí zafízenf zvenku. Zavádécí zanzení neponofujte do cisticích tekutin.
•  Zavádécí zafízení nechte dúkladné oschnout

Uchovávání zavádécího zanzení
Udrzujte Produkt v suchu a mimo slunecní záfení.
Zavádécí zarízení uctiovávejte s vytazenou napínací cástí zanzení a v nenapnutém stavu. Viz 
obrázek 0.
• Napínací éást zanzení vytáhnéte az na doraz ze základny.
•  Posuñtepojistnoupáckutak,abybylavpolozeá.
•  Stísknéte uvoiñovací tlacítko.

Likvidace zavádécího zanzení
•  Zavádécí zafízení zlikvídujte jako plastovy odpad.
Informace o správné likvidaci vám poskytnou místní úfady.
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Hlásení závaznych událostí
Pro pacienta/uzivatele/tfetí slrany v Evropské unü a v zemích s totoznym právním rezimem 
(Nafizení 2017/745ÆU o zdravotnickych prostfedcích); pokud bëhem pouzití tohoto prostfedku 
netx) V jeho dúsledku doslo к závazné událostí, oblaste událost vyrobci a príslusnému národnímu 
úfadu.

Záruka
Na zavádécí zafízení Accu-Chek LinkAssIst je poskytována záruka 18 rnesícú od data zakoupení, 
která se vztahuje na vady materiálu a zpracování.

Zákaznická linka a servis

Ceská republika
Zákaznická linka; (+420) 724133 301 
www.accu-chek.cz
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Urcené pouzitie
Zavádzacia pomôcka Accu-Chek LinkAssist je urcená па zavádzaníe súpravy hiavíce infúzne] 
súpravy Accu-Chek RexUnk do podkozia Zavádzacíu pomocku je mozné pouzívaf opakovane. 
Zavádzacia pomôcka smie byf pouzívaná vzdy len na tej istej osobe a nesmú ju pouzívaf ini fudia.

Pred prvym pouzitím
Pred pouzitím zavádzacej pomócky si precitajte tentó návod na pouzitie a návod na pouzitie 
infúznej súpravy Accu-Chek FiexLink.
Ak zavádzacia pomôcka spadia alebo boia vystavená ínému mechaníckému namáhaniu, 
skontroiujte, ci nie je poskodená, napr. ci nemá trhiiny. Zavádzacíu pomócku nepouzívajte, ak je 
poskodená.

Pred informáciou, ktorá opisuje situáciu vzniku mozného vázneho nebezpecenstva spojeného s 
pouzívanim pomócky sa nachádza násiedujúcí nadpis:

A v a r o v a n ie

Pred informáciou o akejkolVek speciálnej starostiivosti, ktorú by ste maii venovaf bezpecnému 
a efektívnemu pouzívaniu pomócky aiebo predchádzaniu poskodenía pomócky, ku ktorému by 
mohio dójsf V dósiedku jej pouzívania, vrátane nesprávneho pouzitía, sa nachádza násiedujúcí 
nadpis;

A  PREVENTfVNE OPATREMIE
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Zavedenie kanyly do podkozia
Ж  PREVENTÍVNE OPATRENIE 
Nebezpeöenstvo poranenia
Ak je súprava hlavice viofená do zavádzacej pomôcky, mohia by sa súprava hlavice náhodne 
uvoFnif.
VIozenou súpravou hlavice nemierte na tvár alebo na iné osoby.

a ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Zatlacte napinaciu casf zavádzacej pomôcky do podstavca.

•  Vyberte súpravu hlavice infuznej súpravy z obalu.
•  Súpravu hlavice uchopte za kryt ihly.
•  Zasuñte súpravu hlavice do zavádzacej pomôcky tak, aby modrá rakovâïsmerovala naher, az 

kÿm súprava hlavice úpine nezacvakne.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

A v a r o v a n ie  “
Nebezpeóenstvo infekcie atebo poranenia
Ak stiahnete kryt ihly, zavádzacía íhla súpravy hlavice uz nebude chránená.
Budte opatmí a nedotykajte sa zavádzacej ihly.

•  Stiahnite kryt ihly.

Odporíicanie; Maly jazyk na ochrannej fólii náplaste ukazuje, z ktorej strany súpravy hlavice 
neskór pripevníte vodiacu súpravu. Pozri obrázok O .
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•  Stiahnite obidve casti ochrannej folie z náplaste.
0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Napínaciu casf vysuñte z podstavca az na doraz.

A  PREVENTiVNE OPATRENIE 
Nebezpeíenstvo poranenia
Ak je poistná páka v tejto iS  pozícii, zavádzacia pomócka uz nie je zaistená. Súprava hiavice by 
sa mohla náhodne uvorníf.
Poistnú páku neprestavujte do ñ  pozície, kym nemáte zavádzacíu pomScku umiestnenú na 
pokozke.

O ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Zavádzaciu pomScku drzte vodorovne a nasadte ju rovno na zvolené miesto infúzie. Obidve 

základne podstavca zavádzacej pomócky musia preto úpine pniiebaíko kozi.
OdporúSanie: Strana súpravy hiavice, ktorá bola oznacená na ochrannej fólii malym jazykom, by 
mala byf pre vás fahko dostupná. Tam neskór pripojíte vodiacu súpravu.
• Poistnú páku prestarte do pozície S¡. Zavádzacia pomócka je teraz odistená.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Stlacte spúsfacie tlacidlo. Kanyla bola zavedená pod kozu.
•  Odoberte zavádzaciu pomócku.
V pnpade, ze je súprava hiavice infúznej súpravy zaseknutá v zavádzacej pomficke, posunte 
napínaciu cast opaf smerom k podstavcu. Pokracujte krokom 0.

V prípade, ze kanyla nie je pod kozu zavedená správne, odiepte náplast z kozi a kanylu vytiahnite. 
Zacnite krokom 0 s  novou súpravou hiavice.
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•  Zatlacte náplasf pevne na kozu.

0---------------------------------------------------------------------------------------------
•  Pokracujte v odstrañovaní nikoväte súpravy hiavice. Riadte sa návodom na pouzitie infúznej 

súpravy.

Cistenie zavádzacej pomócky
•  Navihcite utierku vodou, jemnÿm prostriedkom na cistenie rúk alebo beznym dezinfekcnym 

prostriedkom (napr. 70 %-nym etanolom).
•  Utrite vonkajsiu stranu zavádzacej pomócky. Neponárajte zavádzaciu pomócku do tekutych 

cistiacich prostriedkov.
• Zavádzaciu pomócku nechajte dókladne vysctinúT.

Uskiadnenie zavádzacej pomócky
Chránte Produkt pred vlhkom a sinecnym svetlom.
Skiadujte zavádzaciu pomócku s vytiahnutou napínacou casfou a v nenapnutom stave. Pozri 
obrázok 0.

•  Napinaciu cast vysuñte z podstavca az na doraz.
•  Poistnú páku prestavte do pozície iS.
•  Stlactespústacietlaóidlo.

Likvidácia zavádzacej pomócky
•  Zavádzaciu pomócku zlikvidujte ako plastovy odpad.
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Javasolt hasznáiat
Az Accu-Chek LinkAssist belövö eszköz az Accu-Chek RexLink infúziós szerelék kanülkészletének 
ЬбгЬе torténô bevezetésére szolgál. A belövö eszköz többször újra felhasználható. A belövö 
eszközt csak egy személy használhatja, és a használata mások számára tilos.

Mielott eikezdi
A belövö eszköz használata elôtt oh/assa el ezt a használati útmutatót és az Accu-Chek RexUnk 
infúziós készlet használati útmutatóját.
Ha a belövö eszköz leesettvagy más mechanikai terhelésnek left kitéve, ellenôrizze, hogy nincs-e 
rajta sérülés, pl. repedések. Ne hasznàlja a belövö eszközt, ha sérülés van rajta.

Az olyan helyzetet leíró információkat, amely esetén az eszköz használatával kapcsolatban 
elórelátható komoly veszély áll fenn, az alábbi címsor elözi meg;

A fig ye lm ezte tés

Az eszköz biztonságos és hatékony használata, illetve a használatból (beleértve a helytelen 
használatból) eredö károsodás eikerülése érdekében sziikséges bánmilyen különleges gondozásra 
vonatkozó információkat az alábbi címsor elözi meg:

A ó vin tézk ed és
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A kanül bevezetése a börbe
A  ÚVINTÉZKEDÉS 
Sérülésveszély
Ha egy kanülkészlet behelyezésre került a belovó eszközbe, akkor a kanülkészlel 
véletlenszerüen kioldódhat
Ne áányítsa a behelyezett kanülkészletet az arca vagy más emberek irányába.

a ---------------------------------------------------------------- — ----------
•  Tolja a belovó eszkóz felhúzó részét a lábba.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Vegye ki az infúziós szerelék kanülkészletét a csomagolásból.
•  Fogja mega kanülkészletet a tüvédónél.
•  Helyezze a kanülkészletet a kék fogantyúval elóre a belovó eszközbe úgy, hogy a kanülkészlet 

érezhetóen bekattanjon a helyére.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
A fig y e lm e zte té s
Fertózés- és sérülésveszély
Ha eltávolífla a tüvédót, a kanülkészlet bevezetótüje már nem védetL 
Vigyázzon, és ne érintse meg a bevezetótüt

•  Húzza le a tüvédót

Tipp: A tapasz védófóliáján található kis pánt a kanülkészlet azon oldalán van, amelyre késóbb az 
infúziós szereléketcsatlakoztatní kell. Lásd az ábrát 0.
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0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  A tapaszról húzza le a védófólia mindkét részét.

0-----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Húzzakiafelhúzórésztalábbólütkozésig.

A ó vintézkedés
Sériilésveszély
Ha a biztonsági emelS a ffi pozicióban van, a belóvó eszkóz már nines biztosítva. A kanüikészlet 
véletlenszerüen kioldódhat.
Ne állítsa át a biztosító emelót úgy, bogy a iS  pozíetón álljon, amíg a belövö eszkozt a borére 
nem helyezte.

•  A belövö eszközt helyezze az infúziós szerelék belovési helyére, 90“-ban tartva az eszközt. A 
belövö eszköz lábán található mindkét alátámasztó felüietnek teijesen fel kell feküdnie a borre.

Tipp: Fontes, bogy kényelmesen elérje a kaniilkészletnek azt az oidalát, ahol korábban a kis pánt 
volt a védófólián. Késobb majd ide kell csatlakoztatni az infúziós szereléket.
•  A biztosító emelót úgy állítsa át, hogy a £  pozíción álljon. A belövö eszköz most ki van 

biztosítva.

•  Nyomja meg a kioldógombot A kanül a bór alá kerül.
•  Vegye le a belövö eszközt.
Ha az infúziós szerelék kanülkészlete még a belövö eszközben van, akkor tolja a felhúzó részt 
újra a lábba. Folytassa a(z) 0  lépéssel.
Ha a kanül nem került megfelelöen a bór alá, húzza le a tapaszt a bömöl, és húzza kí a kanüit.
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Kezdje az uj kanulkeszlettel a(z) 0 lep^ol.

0------------------------------------------
•  Atapasztnyomjaaboire.
0 ------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Folytassa a kanulkeszlet fogantyujanak eltavolrtasaval. Kovesse az infuzios szerelek hasznalati 

utmutatdjdt

A belovo eszkoz tisztitasa
•  Nedvesitsen be egy kendot vizzel, enyhe kezb'sztito szerrel vagy standard fertotlenitoszerrel 

(pi. 70 %-os etanol).
•  Torolje at a belovo eszkoz kulso felet Me meritse bele a folyadekokba a belovo eszkbzL
•  Varja meg, mig a belovo eszkoz teljesen megszarad.

A belovo eszkoz tdrolasa
Szaraz helyen es napfenytol vedve tartando.
A belovo eszkdzt kihiizott felhiizd resszel es kioldott allapotban kell tarolni. Lisd az abrat: 0.
• Huzza ki a feihuzd reszt a labbdl utkdzesig.
• A biztosito emelot ugy illitsa at, bogy a S  pozicidn alljon.
• Nyomja meg a kiolddgombot

A belovo eszkoz artalmatlanitasa
•  A belovo eszkiizt muanyag hulladdkkent artalmatlanitsa.
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А helyes ártalmatlanításra vonatkozó további információt a helyi onkormányzatnál vagy a 
hatóságnál kaphat

Súiyos események bejelentése
Az Európai Uníóban és az azonos szabáiyozási rendszerrel rendelkezd országokban Iév6 beteg/ 
felhasználóyharmadik fél (az orvostechnikai eszközökre vonatkozó 2017/745/EU rondelet) esetén, 
ha az eszkoz használata kozben vagy annak használatának kovetkeztében súiyos esemény 
tórtént, jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.

Garancia
Az Accu-Chek UnkAssist belövö eszkoz anyag- és gyártásí hibáira a vásártás dátumától számítva 
18 hónap garancia van érvényben.

Ügyfélszolgálat

Magyarország
Ügyfélszolgálat; 06-80-200-694 
Bovebb információ; 
www.rochepumpa.hu
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Pregled

A Sprozilnl gumb 

В Varnostna zaklopka 

C Napenjaini del 

D Podnozje 

E Opomi ploskvi
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Predvidena uporaba
Naprava za vstavijanje Accu-Chek LinkAssist je predvidena za vstavijanje kompleta za vbod 
infuzijskega seta Accu-Ctiek FlexLink v kozo. Naprava za vstavijanje se lahko uporabi veckrat. 
Naprava za vstavijanje je predvidena za uporabo le pri eni osebi in je ne smejo uporabljati druge 
osebe.

Pred prvo uporabo
Freden uporabite napravo za vstavijanje, pozomo preberite ta navodlla za uporabo in navodila za 
uporabo infuzijskega seta Accu-Chek RexLink.
Ce je naprava za vstavijanje padia na tia all je bila izpostavijena drugim mehanskim 
obremenitvam, jo preglejte glede poskodbe, npr. razpok. Ce je naprava za vstavijanje 
poskodovana, je ne uporabite.

Informacije, ki opisujejo situacijo, v kateri se predvideva resna nevamost glede uporabe 
pripomocka, imajo naslednji naslov:

A  OPOZORILO
Informacije glede posebne previdnosti za varno in ucinkovito uporabo pripomocka all za 
preprecevanje poskodbe pripomocka, do katere bi lahko prislo zaradi uporabe, kar vkijucuje 
nepravilno uporabo, imajo naslednji naslov:

A  PREVIDNOSTNI UKREP



Vstavijanje kanile v kozo
A  P R E V IO N O S T N I U K R E P  
Nevam ost poSkodbe
Öe je komplet za vbod vstavijen v napravo za vstavijanje, se lahko komplet za vbod sprazi 
nenamemo.
Vstavijenega kompleta za vbod ne usmerite profi svojemu obrazu all drugim osebam.

a -----------------------------------------------------------------------
•  Napenjaini del naprave za vstavijanje potisnite v podnozje.
0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Komplet za vbod infuzijskega seta vzemite iz ovojnine.
•  Komplet za vbod primrte za pokrovcek za iglo.
•  Komplet za vbod z modrim rocajem naprej vstavite v napravo za vstavijanje, tako da se sllsno 

zaskoci.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

A O P O Z O R IL O  
Nevam ost oku2be all po§kodbe
Ce odstranite pokrov6ek za iglo, uvodna igla kompleta za vbod ni ve£ zas5itena 
Bodite previdni in se ne dotikajte uvodne igle.

•  Snemite pokrovcek za iglo.

Namig: Mali jezicek na zascitni foliji obliza kaze stran kompleta za vbod, na kateri boste pozneje 
prikijucill komplet za dovajanje. Glejte sliko 0.
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о---------------------------------------------------------------------------
•  Z oblíza snemite oba delà zascítne folíje.

a ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Napenjaini del do konca izviecite iz podnozja.

A  PREVIONOSTNI UKREP
Nevamost poSkodbe
Öe je vamostna zakiopka v polozaju iB, naprava za vstavijanje ni vec zakienjena. Komplet za 
vbod se lahko sprozi nenamemo.
Varnostne zakiopke ne potisnite v poloza] f i ,  dokier naprava za vstavijanje ni namescena na 
kozo.

0 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Napravo za vstavljanje namestite naravnost na izbrano mesto za infuzijo. Pri tem se morata 

opomí ploskvi podnozja naprave za vstavljanje v celoti dotikati koze.
Namig; Stran kompleta za vbod, na kateri je bíl prej malí jezicek na zaácítní foliji, mora brti za vas 
z lahkoto dostopna. Tja boste pozneje prikijucili komplet za dovajanje.
•  Prestavite vamostno zakiopko, tako da bo v polozaju ffi. Naprava za vstavljanje zdaj ni vec 

zavarovana.

0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Pritisnite sprozilni gumb. Kanila se namesti pod kozo.
•  Odstranite napravo za vstavljanje.
Öe je komplet za vbod infuzijskega seta ée vedno v napravi za vstavljanje, ponovno potisnite 
napenjaini del v podnozje. Nadaijujte s korakom 0.
Öe kanila ni pravilno namescena pod kozo, odiepite obliz s koze in izviecite kanilo. Z novim



kompletom za vbod zacnite postopek pri koraku 0.

0
•  Na kozo pritisnite obliz.

0 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Nadaljujte z odstranjevanjem rocaja kompleta za vbod. Upostevajte navodila za uporabo 

infuzijskega seta.

Öiscenje naprave za vstavijanje
•  Navlazite krpo z vodo, blagim cistitom za roke ali s standardnim razkuzilom (npr. 70-odstotnim 

etanolom).
• Obrisite zunanjo stran naprave za vstavijanje. Naprave za vstavijanje ne potopite v tekoca 

cistila.
•  Pocakajte, da se naprava za vstavijanje dobro posuSi.

Shranjevanje naprave za vstavijanje
Izdelek zascitite pred vlago, vrocino in soncem.
Napravo za vstavijanje shranjujte z izviecenim napenjalnim delom in v sproscenem polozaju.
Glejte sliko 0.

•  Napenjaini del do konca izviecite iz podnozja.
•  Prestavite vamostno zaklopko, tako da bo v polozaju Й .
•  Pritisnite sprozilni gumb.
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Odiaganje naprave za vstavijanje
•  Napravo za vstavijanje zavrzite kot plasticni odpadek.
Za informacije o pravllnem odlaganju se obrnite na zadevni lokaini organ.

Porocanje o resnih zapletih
Za bolnika/uporabnika/tretjo stranko v Evropski uniji in v diiavah z enako zakonsko ureditvijo 
(Uredba 2017/745/EU o tnedicinskih pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali kot 
posledica njegove uporabe nastane resen zaplet, porocajte o njem proizvajalcu in ustreznemu 
nacionalnemu organu.

Garancija
Za napravo za vstavijanje Accu-Chek LinkAssist veija 18-mesecna garancija od datuma nakupa 
za napake materiala in obdelave.

Center za pomoc uporabnikom in 
servis

Siovenija
Center za pomoc uporabnikom in servis 
/tecu-Chek
Telefon:+386 41 391 125 
Brezplacen telefon: 08012 32 
vwwv.accu-chek.si
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Inainte de a începe
CKiti aceste instructiuni de utilizare çi instructiunile de utilizare ale setului de perfuzie Accu-Chek 
RexLink înainte de a utiliza dispozitivul de insertie.
Dacá dispozitivul de insertie a câzut pe jos sau a fost expus la alte stresuri mecanice, verificati 
sà nu fie détériorât, de ex. crâpat. Nu utilizati dispozitivul de insertie dacâ prezintà semne de 
deteriorare.

Informatille care descriu o situatie in care utilizarea dispozitivului prezintâ un rise grav previzibil 
sunt precédate de:

Informatiile referitoare la o mäsurä specificä pe care trebuie sä o luafi pentru utilizarea sigurä $i 
eficace a dispozitivului, sau pentru a evita deteriorarea acestuia ca rezultat al utilizärii, inclusiv a 
utilizârii necorespunzätoare, sunt precédate de:
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A  m Asu rA de pr e c a u jie  
Risc de vátámare
Dacá setul de ínsertie este introdus In dispozitivul de insertie, acesta poate ti eliberat accidental. 
Nu indreptati setul de inserfie introdus in dispozitivul de insertie spre tata dumneavoastrá sau a 
altor persoane.

Impingeti cursorui dispozitivului de insertie in bazá.

0----------------------------------------------------------------------
•  Luati din pachet setul de insertie al setului de perfuzie.
•  Jineti setul de inserfie stráns de protectia acului.
•  A$ezati setul de insertie cu mánerui albastru inainte in dispozitivul de insertie páni cánd setul 

de Insertie se inclicheteazá perceptibil táctil.

0----------------------------------------------------------------------
A  AVERTISMENT
Rise de infectie sau vátámare
Dacá indepártati protectia acului, acul de introducere al setului de insertie nu va mai fi protejat 
Aveti grijá sá nu atingeti acul de Introducere.

•  Trageti protectia acului.

Sugestie: Eclisa micá de pe folia protectoare a plasturelui indicá partea setului de Inserfle la care 
veb cupla mal tárziu setul de transfer. Vedefí imagines 0.
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•  Trageti ambele parti ale foliei prolectoare de pe plasture.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Trageti cursorul din baza pana la limita.

A  m Asu rA de PRECAUTIE 
Rise de vátámare
Dacá maneta de siguranfá este ín pozitiaiS, dispozitivul de insertie nu mai este asigurat Setul 
de insertie poate fi eliberat accidental.
Nu rabatatí maneta de sigurantá in pozitia páná cánd nu v-at¡ plasat dispozitivul de insertie 
pe piele.

0 ------------------------------------------------------------------------------------------------- ;----------------------
•  Plasafi dispozitivul de insertie drept pe locul de administrare a perfuziei ales. Tn plus trebuie 

ca ambele suprafete de acezare de la baza dispozitivului de insertie sá fie a$ezate complet pe 
piele.

Sugestie; Pentni dumneavoastrá trebuie sá fie comod de accesat partea dispozitivului de insertie 
pe саге a stat mai inainte eclisa micá a foliei protectoare. Acolo vefi cupla mai tárziu setul de 
transfer.
•  Rabatati maneta de siguranfá astfel íncát sá stea ín pozifie £ . Acum, dispozitivul de insertie 

nu mai este asigurat

0----------------------------------------------------------------------
•  Apásatí butonul de declan§are. Canula este introdusá sub piele.
• Deta§atí dispozitivul de insertie.
Atunci cánd setul de insertie al setului de perfuzie este inca introdus ín dispozitivul de insertie
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impingeti din пои cursorul in bazä. Ckintinuati cu pasul 0.
Atunci cánd canula nu stä corect sub piele desfaceti plasturele de pe piele scoateti canula prin 
trägere. Incepeti cu un nou set de insertie de la pasul 0.

•  Apásaf plasturele term pe píele.

0-------------------------------------------------------------------
•  Continuati prin alndepárta mánerui de pe setul de insertie. Respectad instructiunite de 

utilizare pentru setul de perfuzie.

Curátarea dispozitivului de insertie
•  Umeziti o lavetá cu apá, cu un sápun líchid pentru máini delicat sau cu o solutie de 

dezinfectare standard (de exemplu etanol de 70 %).
• §terget¡ partea exterioará a dispozitivului de insertie. Nu imersati dispozitivul de insertie ín 

solutiile de curátare.
•  Lásati dispozitivul de insertie sá se usuce complet

Pástrarea dispozitivului de insertie
Pástrati produsul uscat $i ferit de lumina solará.
Depozitati dispozitivul de insertie avánd cursorui tras ín atará $i Tn stare detensionatá. Vedeti 
imagineaO.
• Trageti cursorui din bazá páná la limitá.
• Rabatati maneta de sigurantá astfel íncát sá stea ín pozitie £ .
• Apásati butonul de declan$are.



Eliminarea dispozitivului de insertie
•  Eliminati dispozitiwl de insertie ca deçeuri de plastic.
Pentru informatii privind eiiminarea corecta, luafi iegatura cu consiliul sau autoritatea 
dumneavoastra lócala.

Raportarea incidentelor grave
în cazul unui pacient/utilizator/terte parti din Uniunea Europeana çi din târiie cu aceiaçi regim 
de reglementare (RegulamentuI 2017/745/UE privind dispozitivele medicaie), dacá pe parcursul 
utilizârii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se produce o vâtâmare grava, vá 
rugám sà o raportaji producátorului $i autoritátii dumneavoastra nationaie.

Garantie
Pentru dispozitivul de insertie Accu-Ctiek LinkAssist este valabiiá o garantie de 18 iuni de la data 
cumpárárii pentru vicii de material çi prelucrare.

Centrul de suport si service pentru clienti

Románia
Helpline 0800 080 228 (apel gratuit) 
www.accu-cfiek.ro
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Описание

А Кнопка спуска 

Б Предохранительная защелка 

В Г̂ )ужинный элемент 

Г Основание

Д Контактные поверхности
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Назначение
У стр о й ав о  д л я  введен ия А сси-СЬек и пкА зз1й  (Акку-Чек ЛинкАссист) п редн азн ач ен о  д л я  
введения основного набора инф узионного н абора  Асси-СЛек Н е х и п к  (Акку-Чек Ф лексЛинк) | 
в кожу. Устройство д л я  введения мож но и сп ользовать многократно. У стройство для 
введения предназначено  р я  использования только одним пациентом  и не долж но 
и спользоваться  другими лю дьми.

Перед началом использования
П еред  использованием  устройства  р я  введ ен ия  прочитайте эти  инструкции по 
использованию  и инструкции по использованию  инфузионного н аб о р а  А кку-Ч ек Ф лексЛинк. 

Если устройство р я  введ ен ия  упало н а  пол или  было п о р е р ж е н о  други м  механическим  
воздействиям , проверьте  его н а  н р и ч и е  повреж дений, наприм ер трещ и н . Не используйте 
устройство р я  введен ия, если  вы обнаруж или какие-либо п овреж ден ия.

И нф ормация о ситуации, в которой возм ож но возникновение сер ь езн ы х  п редсказуем ы х 
рисков, связанны х с  использованием  издел ия , п р е р а р я е т с я  следую щ им  заголовком :

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
И нф ормация о лю бых специальны х м ерах, которы е следует приним ать д л я  эф ф екти вн ого  
и  безопасного использования и зд ел и я  либо д л я  предотвращ ения п о вр еж д ен и я  и зделия 
в результате  его и спользования, в том  чи сле неправильного, п р ед в ар я е т с я  следую 1цим 
заголовком :

А МЕРА ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
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Введение канюли в кожу
А  МЕРА ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Риск травмирования
Если основной набор вставлен в устройство для введения, существует вероятность 
непреднамеренного спуска устройства для введения.
Не направляйте вставленный основной набор себе в лицо или на других людей.

Нажатием опустите пружинный элемент устройства для введения в основание.

Извлеките основной набор инфузионного набора из упаковки.
Держите основной набор за защитный колпачок иглы.
Вставьте основной набор в устройство для введения синим наконечником держателя 
вперед, пока вы не почувствуете, что основной набор зафиксировался.
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А ПРЕДУПРЕ^ЕНИЕ
Инфекционный риск или риск травмирования
Если вы сняли защитный колпачок иглы, игла-проводник основного набора больше не 
защищена.
Соблюдайте осторожность и не касайтесь иглы-проводника.

•  Снимите защитный колпачок иглы.

Примечание: Маленький язычок на защитной пленке пластыря указывает на сторону 
основного набора, к которой позже будет подсоединен магистральный набор. См. рис. 0.



Удалите обе части защитной пленки с пластыря.

•  Поднимите пружинный элемент из основания до упора вверх.

А  МЕРА ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Рисктравмирования
Если предохранительная защелка находится в положении £ ,  устройство для введения 
снято с предохранителя. Существует вероятность непреднамеренного спуска основного 
набора.
Не переключайте предохранительную защелку в положение й , пока устройство для 
введения не будет установлено на коже.

•  Установите устройство для введения на место установки, держа его под прямым углом. 
Обе контактные поверхности основания устройства для введения должны полностью 
соприкасаться с кожей.

Примечание: Сторона основного набора, на которой до этого находился маленький язычок 
защитной пленки, должна располагаться в удобном для вас месте. Позже там будет 
подсоединен магистральный набор.
•  Переключите предохранительную защелку в положение £ . Теперь устройство для 

введения снято с предохранителя.

Нажмите кнопку спуска. Канюля будет введена под кожу. 
Снимите устройство для введения.
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Если основной набор инфузионного набора еще находится в устройстве для введения, 
снова нажмите на пружинный элемент, опустив его в основание. Перейдите к пункту 0 .  
Если канюля введена под кожу неправильно, снимите пластырь с кожи и извлеките 
канюлю. Установите новый основной набор, начав с пункта 0.

•  Плотно прижмите пластырь к коже.

0----------------------------------------------------------------------
•  Перейдите к удалению держателя основного набора. Следуйте инструкциям по 

использованию инфузионного набора

Чистка устройства для введения
•  Смочите тканевую салфетку водой, мягким моющим средством для рук или 

стандартным дезинфицирующим средством (например, 70%-ным раствором этилового 
спирта).

•  Протрите внешнюю сторону устройства для введения. Не погружайте устройство для 
введения в жидкость.

•  Устройство для введения должно полностью высохнуть.

Хранение устройства для введения
Берегите продукт от влаги и прямых солнечных лучей.
Храните устройство для введения с поднятым пружинным элементом и со снятым
предохранителем. См. рис. 0.

•  Поднимите пружинный элемент из основания до упора вверх.
Переключите предохранительную защелку в положение Й1
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•  Нажмите кнопку спуска.

Утилизация устройства для введения
•  Утилизируйте устройство для введения как пластиковые отходы.
Для получения информации о правильной утилизации обратитесь в соответствующие 
компетентные органы в вашей стране.

Уведомление о серьезных инцидентах
Для пациентов/пользователей/третьих лиц, проживающих в Европейском Союзе и странах 
с идентичной системой нормативного регулирования (Европейский Регламент 2017/745 
по медицинским изделиям): в случае серьезного инцидента, произошедшего во время 
либо в результате использования настоящего изделия, просим вас уведомить об этом 
производителя и соответствующие компетентные органы в вашей стране.

Гарантия
Гарантийный срок на дефекты материала и изготовления устройства для введения 
Акку-Чек ЛинкАссист составляет 5 лет со дня покупки.
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Упаковка
Изделие упаковано в картонную коробку. В упаковку вложена инструкция. Специальная транспортировочная 
упаковка и амортизирующий контейнер обеспечивают достаточную защиту от механических, клирлатических 
воздействий при условии соблюдения правил транспортировки.

Маркировка
Маркировка потребительской упаковки содержит следующую информацию:
*  Наименование, адрес производителя
*  Страна происхождения
*  Наименование изделия
*  Артикульный номер
*  Символ «Соблюдайте указания по технике безопасности, приведенные в инструкции»
*  Символ «Беречь от влаги»
*  Символ «Беречь от жары и прямых солнечных лучей»
*  Знак СЕ-маркировки
*  Наименование и адрес Уполномоченной организащги, импортера
*  Номер и дата регистрационного удостоверения
*  Символ «Федеральные законы США предусматривают, что отпуск данного устройства должен проводиться 

только врачами или по рецепту.»
*  Символ «Уникальный идентифицирующий код медицинского изделия»
*  Символ «Медицинское изделие»
*  Символ «Многократное использование для одного пациента»

Правила предоставления рекламаций (претензий)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к  Уполномоченному представителю 
производителя в РФ (уполномоченная организация)*.
Информацию о неблагоприятных событиях (инцидентах), связанных с применением медицинского изделия, 
необходимо направлять производителю и/или уполномоченному представителю лроизводитепя в РФ 
(уполномоченной организации).
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Уполномоченный предстаеитель производителя в Российской Федерации (уполномоченная 
организация), импортер
Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации (уполномоченная организация), 
импортер:
ООО «Рош Диабетес Кеа Рус»
Юридический адрес: 107031, Россия, Москва, Трубная площадь, д. 2, помещение I, комната 42 Б 
Почтовый адрес: 115114, Россия, Москва, Летниковская улица, д  2, стр. 3 
Тел.; 8 (495) 229-69-95

Информационный центр:
8-800-200-88-99 (бесплатно для всех регионов России)
Адрес ЭЛ. почты: ¡nfo@accu-chek.ru 

Веб-сайт www.accu-chek.ru

* Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации (уполномоченная организация) -  
это организация, уполномоченная производителем (изготовителем) производить ремонт, техническое 
обслуживание и принимать рекламации (претензии) от покупателей на территории Российской Федерации.

Требования к  охране окружающей среды при применении нгедицинского изделия
Данное изделие не наносит вреда окружающей среде при правильной эксплуатации, транспортировке и 
хранении.

Условия транспортирования
Транспортировать при температуре от -20°С до +50°С и влажности от 5% до 95%.

Условия хранения;
Хранить при температуре от +5 ‘’С до +45°С и влажности от 20% до 85%.

Условия использования;
Использовать при температуре от +5°С до +45°С и влажности от 20% до 90%.
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Перел1к деталей

А Кнопка спуску 

Б Запобвкний важшь 

В Пружинний елемент 

Г Основа 

Поверхн[ дотику
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Призначення
Пристр1й для введения Асси-СЬек ипкА8з151 (Акку-Чек Л1нкАсист) призначений для 
введения основного набору (нфуз1йного набору Асси-Сбек Нехипк (Акку-Чек ФлексЛЫк) 
у шк1ру. Пристр1й для введения можна використовувати деюлька раз1в. Приарм 
для введения призначений для використання лише одн1СЮ людиною та не повинен 
використовуватися шшими людьми.

Перед початком використання
Перед використанням пристрою для введения прочитайте цю ¡нструкцпо 1з застосування та 
¡нструкцто ¡3 застосування ¡нфузмного набору Акку-Чек ФлексЛЫк.
Якщо пристр1й для введення впав на пщлогу або був пошкоджений шшим механ)чним 
впливом, перев1рте його щодо наявноси пошкоджень, наприклад, тр'ицин. Не 
використовуйте пристр1й для введення, якщо ви виявили яю-небудь пошкодження.

1нформацн про ситуащю, у як1й можливе виникнення серйозних передбачуваних ризиюв, 
пов’язаних 3 використанням виробу, передуе такий заголовок;

Ж  ПОПЕРЕДЖЕННЯ
1нформацГ| про будь-як1 спещальн! заходи, яких слщ вжити для ефективного та безпечного 
використання виробу або для запоб1гання пошкодженню виробу в результат! його 
використання, в тому числ! неправильного, передуе такий заголовок:

АЗАСТЕРЕЖН! за х о д и
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Уведення канюл! у шк1ру
А ЗАСТЕРЕЖК1 ЗАХОДИ 
Ризиктравмування
Основний наб1'р може бути випадково випущено, якщо в1н уведений у пристр1й для 
введения.
Не спрямовуйте уведений основний наб1р в обличчя або на ¡нших людей.

Встанов1ть пружинний елемент пристрою для введения в основу.

• Дютаньте основний наб1р ¡нфузшого набору з упаковки.
•  Тримайте основний наб1р за кришку голки.
•  Встанов’ггь основний наб1р в пристр1й для введения син1м допом1жним ф1ксатором 

уперед до фжсацн з вщчутним клацаниям.

0---------------------------------------------------------------------
А ПОПЕРЕДЖЕННЯ
1нфекц1йний ризик або ризик травмування
Якщо ви видалили кришку голки, голка-провщник основного набору бшьше не захищена. 
Будьте обережн! I не торкайтеся голки-проещника

• Зн1м1ть кришку голки.

Порада. Язичок на захисному покритт1 клейкоТ пщкладки вказуе, до якого боку основного 
набору буде потр1бно п1зн1ше пщ'еднати мапстральний наб1р. Див. мал. 0.
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Зн1мгть обида! частини захисного покрипя з клейкоУ п!дкладки.

•  Патягн'пгь вверх пружинний елемент ¡з основи до зупинки.

А ЗАСТЕРЕЖН1 ЗАХОДИ 
Ризиктравмування
Якщо запоб!жний важшь у положенн! £ , пристрМ для введения бшьше не заблокований. 
Основний наб1р може бути випадково випущено.
Не переводьте запобЬкний важшь у положения й , поки не пом1Стите пристрш для 
введения на шк!ру.

•  Помютпъ пристр!й для введения на обране мюце ¡нфузй, в горизонтальному положенн!. 
Для цього необхщно, щоб обидв! поверхн! дотику на основ! пристрою для введения 
повнютю прилягали до шк!ри.

Порада. Вам мае бути зручно д!ставати до того боку захисного покриття основного набору, 
на якому було розм!щено язичок. П!зн!ше там буде потр!бно розташувати маг!стральний 
наб!р.
•  Переведпгь запоб!жний важ!ль у положения й . Пристр!й для введения буде 

ро^локовано.

• Натисн!ть кнопку спуску. Канюлю буде введено п!д шк!ру.
• Зн!мгть пристр!й для введения.
Якщо основний наб!р !нфуз!йного набору все ще знаходиться в пристроТ для введения,
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знову встановпъ пружинний елемент в основу. Перейд|'ть до кроку 0.
Якщо канюлю розм1щено пщ шк1рою неправильно, зн1мпъ клейку пщкладку з1 шюри I 
витягнггь канюлю. В1зьм1тъ новий основний набф I почнпъ ¡з кроку 0.

0----------------------------------------------------------------------
•  Щшьно притиснпь клейку п1дкладку до шюри.

0----------------------------------------------------------------------
•  Перейд1ть до видалення допом1жного ф1ксатора основного набору. Дотримуйтесь 

¡нструкц|'|' ¡3 застосування ¡нфуз1йного набору.

Очищения пристрою для введения
•  Змоч1ть тканину водою, м’яким засобом для миття рук або стандартним дез1нфекц1йним 

засобом (наприклад, етанолом 70 %).
•  Протр1ть зовн1шню поверхню пристрою для введения. Не занурюйте пристр1й для 

введения в р1дк1 миюч! засоби.
•  Дайте пристрою для введения повн1стю висохнути.

Збер1гання пристрою для введения
Захищайте вир1б вщ вологи та сонячного свйла.
Збер1гайте пристр1й для введения з висунутим пружинним елементом у вившьненому стань 
Див. мал. 0.
• Потягнп'ь вверх пружинний елемент ¡з основи до зупинки.
•  Переведпъ залоб1жиий важшь у положения £ .
• Натиснпъкнопку спуску.



Утил!зац1я пристрою для введения
•  Утил1зуйте пристр1й для введения як гшастиков! в1дходи.
Для отримання ¡нформацл' про правильну угил1зац1ю зверн1ться до вщпов1дних 
компетентних орган1в у ваш1й краТнй

Пов1домлення про серйозн! ¡нциденти
Для пац1ент!в/користувач1в/гре'пх ос1б, як1 проживають у бвропейському Союз! та краУнах 
3 ¡дентичною системою нормативного регулювання (Регламент 6С 2017/745 щодо 
медичних вироб1в): у випадку серйозного ¡нциденту, який трапився п(д час або в результат! 
використання цього виробу, просимо вас повщомити про це виробника та в!дпов!дн! 
компетентн! органи у ваш!й краУн1.

Гаранля
На пристр!й для введения Акку-Чек ЛжкАсист надаеться гарантж терм!ном 18 м!сяц!в ¡з дня 
куп!вл!, яка поширюеться на дефекти матер!алу та виробнич! дефекти.
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Дов1дкова служба

Уповноважений представник в 
УкраТн!;
ТОВ «РошУкршна»

Ш.ШИ украУна СМ070, м. КиУв, вул. Петра 
Сагайдачного, 33
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com 
Дистриб’ютор/Виробник:
«Рош Дабетес Кеа ГмбХ»,
Зандгофер Штрассе 116 
68305, Мангайм, Шмеччина 
www.accu-chek.com
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lilevaade
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A Torkenupp 

В Kinnifushoob 

C Rngutuselement 

D Jaig 

E Aluspinnad
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Sihipârane kasutamine
Paigaldustarvik Accu-Chek LinkAssist on ette nâhtud infusioonikotnpiekti Accu-Chek HexLink 
pShikomplekti nahka sisestamiseks. Paigaldustarvikut saab kasutada korduvalt. Paigaldustarvik 
on ette nâhtud kasutamiseks ainult ühele isikule ja seda ei tohi kasutada teised isikud.

Enne alustamist
Enne paigaldustarviku kasutamist lugege kâesolevat kasutusjuhendit ja infusioonikomplekti 
Accu-Chek FlexLink kasutusjuhendit.
Kui paigaldustarvik kukkus maha vôi sellele môjus muu mehaaniline joud, kontrollige seda 
kahjustuste, nâiteks môrade suhtes. Àrge kasutage paigaldustarvikut, kui see on kahjustatud.

Teabele, mis kirjeldab olukorda, mille korral seadme kasutusega kaasneb ettenàhtav oht, eelneb 
jârgmine pealkiri:

A  HOIATUS
Teabele, mis kirjeldab erilist hoolt, mída peaksite seadme ohutuks ja tôhusaks kasutamiseks vôi 
seadme kasutusest, sh vâarkasutus, tingitud seadme kahjustuse vâltimiseks rakendama, eelneb 
jârgmine pealkiri;

A  ETTEVAATUSABINÔU
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Kanüüli nahka sisestamine
A  ETTEVAATUSABINÖU 
Vigastusrisk
Pohikomplekti paigaldustarvikusse sisestamlsel vöib pöhikomplektkogematavabaneda 
Arge suunake sisestatud pohikomplekti oma näo ega leiste isikute pooie.

Lükake paigaidustarviku pingutuseiement jaiaie.

Volke infusioonikomplekti pöhikompiekt pakendist väija.
Hoidke pöhikompiekti nöeiakattest kinni.
Fange pöhikompiekt sinise käepidemega eespooi paigaldustarvikusse, kuni pöhikompiekt 
kuuidavait kinnitub.

A  HOIATUS
Infektsiooni vöi vigastuste risk
Nöeiakatte eemaidamisei ei oie pöhikompiekti juhtnöel enam kaitstud.
Olge ettevaatlik, et juhtnöeia mitte puudutada.

• Tömmake nöelakate ära.

Nöuanne: väike iapats plaastri kaitsekilel näitab pöhikompiekti külge, millega tuleb hiljem 
Uhendada üiekandekomplekL Vt pilti 0.

ISO



TSmmake plaastrílt ara kaítsekile mólemad osad.

•  Tómmake pingutuselement kuni piirikuni jalatt ara.

A EnEVAATUSABINOU 
Vigastusrisk:
Kui kinnitustioob on asendis £ , ei ole paigaldustarvik enam lukustatud. Póhíkomplekt vSíb 
kogemata vabaneda.
Arge viíge kínnitushooba asendisse S  enne paigaldustarvíku nahale asetamísL

•  Asetage paigaldustarvik valitud infusioonikohale, hoides seda horisontaalselt. Selleks peavad 
mólemad aluspinnad paigaldustarvíku jalal asetsema taielikult naha vastas.

Nóuanne; póhikomplekti see külg, kus oli kaitsekile váíke lapats, peab olema kergesti 
juurdepáasetav. Sinna ühendate hiljem ülekandekomplektí.
•  Seadke kinnitushoob ümber nii, et see paikneb asendis £ . Paigaldustarvik on nüüd lukust 

avatud.

•  Vajutage torkenuppu. KanUül seatakse naha alia.
•  Eemaldage paigaldustarvik.
Kui infusioonikomplekti póhikomplekt on veel paigaldustarvikus, lükake pingutuselement uuesti 
jalale. Játkaketoíminguga0.
Kui kanüül ei istu óigesti naha all, vabastage nahait plaaster ja tómmake kanüül valja Jatkake 
uue póhikomplektiga alates toimingust 0.
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0---------------------------------------------------------------------
•  Suruge plaaster naha kiilge kinni.

0---------------------------------------------------------------------
•  Eemaldage pohikomplekti käepide. Järgige ínfusioonikomplekti kasutusjuhendit.

Paigaldustarviku puhastamine
•  Niisutage rätikut veega, lahja kätepuhastusvahendiga vöi standardse 

desinfrtseerimisvahendiga (nt 70 %-lise etanooliga).
■ Pühkige paigaldustarvikut väljastpoolt Arge kastke paigaldustarvikut puhastusvedelikku.
•  Laske paigaldustarvikul täielikult kuivada.

Paigaldustarviku hoiustamine
Hoidke toodet kuivas kohas päikesevalguse eest kaitstulL
Ladustage paigaldustarvik pinge alt vabastatud olekus nii, et paigaldustarvik on väija tömmatud. 
V tp iltiO .
• Tömmake pingutuselement kuni piirikuni jalalt ära.
• Seadke kinnitushoob ümber nii, et see paikneb asendis £ .
• Vajutage torkenuppu.

Paigaldustarviku körvaldamine
•  Körvaldage paigaldustarvik plastijäätmetena.
Korrektse körvaldamise kohta saate rohkemat teavet kohalikult asutuselt vöi omavalitsuselt
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Tösistest juhtudest teavitamine
Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse 
reziimiga riikides (meditsiiniseadmete regulatsioon 2017/745/EL); kui seadrae kasutuse käigus 
vöi kasutuse tagajärjel toimus tösine vahejuhtum, siis palun teavitage seilest tootjat ja riiklikku 
asutust.

Garanti!
Paigaldustarvikule Accu-Chek LinkAssist kehtib alates ostukuupäevast materjali- ja tootmisvigade 
subtes 18-kuullne garantí!.

Klienditugi

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

л Aktivizësanas рода 

В Drosibassvira 

С Spriegotájelemenís 

D Balsts

В Uzlikâanas virsmas
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Paredzëtâ líetosana
Accu-Chek LinkAssíst ievietosanas ierîce ir paredzêta ínfOziju komplekta Accu-Chek FlexLínk 
kaniles komplekta íevadisanat âdâ. Ievietosanas lerTci drikst izmantot valrâkkarL Ievietosanas 
lerTci drikst izmantot tikai viena persona, tá nav paredzêta vairaku persono lietosanai.

Firms darba sáksanas
Firms ievietosanas ieríces lietosanas izlasiet so lietosanas pamáclbu, ká arí Accu-Ctiek FlexLink 
infüziju komplekta lietosanas pamáclbu.
Ja ievietosanas ieríce ir tikusi nomesta vai ir bijusi pak|auta citam mehániskam slodzém, 
párbaudiet, vai tai nav radusies bojajumi, pieméram, plaisas. Ja ievietosanas iericei ir kadi 
bojájumi, nelietojiet to.

Firnis infonnäcijas, kas raksturo situäciju, kurâ ir paredzams nopietns ieríces lietosanas risks, 
tiek izmantot! sadi virsraksb:

A BRiDINÁJUMS
Firms informâcijas parîpasiem pasâkumiem, kas jäveic, lai ierlci varêtu drosi un efektivi lietot, 
vai an, lai izvairllos no ieríces bojâjumiem, kas var rasbes lietosanas rezultâtâ, tostarp nepareizas 
lietoêanas dëj, ir sàds virsraksts:

AUZM ANÎBU!
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Kaniles ievietosana ádá
AUZM ANÍBU!
SavainoSanas nsks
Kad kaniles komplekts ir ievíetots ievietoSanas iencé, kaniles kompiektu var nejau§i aktivizeL 
Nevérsiet ievietotu kaniles kompiektu pret seju vai citu cilvSku virziená.

lebidiet ievietosanas iences spríegotájelementu pamatné.

•  Iznemiet infüziju komplekta kaniles kompiektu no iepakojuma.
•  Turiet kaniles kompiektu aiz adatas uzmavas.
•  levietojiet kaniles kompiektu ievietoSanas iencé ar ziio rokturí uz augsu, Iklz kaniles komplekts 

jOtamí nofikséjas vietá.
0

A  BRÍDINÁJÜMS 
Infekcijas vai savainoSanis risks
Ja tiek nonemta adatas uzmava, kaniles komplekta ievadisanas adata vairs nav aizsargáta. 
Uzmanieties un nepieskaraties ievadisanas adatai.

•  Nonemiet adatas uzmavu.

leteíkums; Nelielais atloks uz plákstera aizsargpléves noráda kaniles komplekta pusi, pie kuras 
vélák pievieno párvadisanas kompiektu. Skatiet attélu 0 .
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•  Novelcíet no plákstera abas aizsargpleves da¡as.

0----------------------------------------------------------------------
•  Izvelciet spriegotájelementu no pamatnes lídz atdurei.

AUZMANTBU! ,
SavainoSanás rísks '
Ja drosibas svira atrodas pozícp ñ , ievietosanas ience vairs nav Woljéta. Kaniles komplektu var 
nejausi aktivizét.
NeparbTdiet drosibas sviru uz pozTciju £ , kamer ievietosanas ierTce nav novietota uz adas.

•  Turot ievietosanas ieríci horizontáii, novietojiet to uz ízvélétás düriena vietas. Lai to izdaritu, 
abim ievietosanas ierTces pamatnes uzliksanas virsmini pilnibá jápiegu| pie adas.

leteikums; Kaniles komplekta víetai, kur iepriekS atradás nelielais aizsargpleves atloks, jábOt érti 
pieejamai. Tur vélak bus jápiestiprína párvadisanas komplekts.
• Párbídiet drosibas sviru uz pozíciju iS. Tagad ievietosanas ierTce ir atblopta.

•  Nospiediet aktivizésanas pogu. Kaniie fiek ievietota zem adas.
•  Nonemiet ievietosanas ieríci.
Ja infüziju komplekta kaniles komplekts joprojim atrodas ievietosanas ierTce, íespiediet 
spriegotájelementu atpakaj pamatné. Turpiniet ar 0  darbibu.
Ja kaniie nav pareizí ievietota zem adas, atdaliet pláksterí no adas un izvelciet kanili. Atkártojíet 
procedQm ar jaunu kaniles komplektu, sákot ar 0 darbibu.
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•  Cíesi piespiediet plâksteri âdai.

0----------------------------------------------------------------------
•  Pëc tarn nonemiet kaníles komplekta rokturi. Izpildiet infüziju komplekta lietosanas pamâclbâ 

norâdilâs darblbas.

levietosanas ieiTces fîrîsana
•  Samitriniet dränu ar Qdeni, saudzTgu roku mazgäsanas ITdzekli vai standarta dezinfekcijas 

lidzekli (piem., 70 % etanolu).
•  Noslaukiet ievietosanas ierîces ärpusi. Neiemerciet ievietosanas ierîci finsanas skidrumos.
•  ^ujiet ievietosanas iencei pilnlbä nozQt.

Ievietosanas ierïces glabäsana
Glabäjiet ierîci sausä un no saules gaismas pasargâtâ vietä.
Uzglabâjiet ievietosanas Ierîci ar izvilktu spriegotâjelementu un atspriegotâ stavoklî. Skatiet attélu

Izvelciet spriegotâjelementu no pamatnes lidz atdurei. 
Pârbîdiet drosibas sviru uz pozîciju £ .
Nospiediet aktivizësanas pogu.



Zinosana par smagiem negadijumiem
AttiecM uz pacientu/Iietotaju/treso personu Bropas Savieniba un valstls ar identisku 
reglamentejoso rezimu (Regula 2017/745/ES par medicinas ierícém): ja sis ¡erices lletosanas 
laika vai tas lietosanas rezultátá ir notícis nopietns incidents, IQdzu, zinojiet par to razotSjam un 
savas vaists iestádei.

Garantija
Accu-Chek LinkAssist ievietosanas ¡erices materiálu un razosanas defektu gadijuma garantijas 
termigs ir IS  menesi, sakot no iegadásanás datuma.

Klientu atbalsta centrs

Latvija
Klientu atbalsta un apkalposanas centrs; 
Bezmaksas infonnabvais talnrnis 80008886 
www.accu-chek.lv
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Apzvalga

A Paleidimo mygtukas 

В Apsauginè sviftis 

C Slankiklis 

D Pagrindas 

E Atraminiai pavirsiai
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Naudojimo paskirtis
Accu-Chek LinkAssIst jvedimo prietaisas, skirtas Accu-Chek FlexLink infuzijos rinkinio adatos 
rinkiniui i odg jvesti. ¡vedimo prietaisq galima pakartotinai naudoti kelis kartus. |vedimo prietaisas 
skirtas naudoti vienam asmeniui ir jo negaiima naudoti kitiems zmonéms.

Pries pradedant
Perskaitykite sias naudojimo taisykies ir Accu-Chek FiexLink infuzijos rinkinio naudojimo taisykies 
priei naudodami sj jvedimo prietaisg.
Jei jvedimo prietaisas nukrito arba buvo veikiamas kito mechaninio poveikio, patikrinkite, ar néra 
pazeidimg, pvz. jtrûkimg. Nenaudokite jvedimo prietaiso, jei jis pazeistas.

Pries aprasant situacijq, kai naudojant prietaisg gali kilU rimtas pavojus, pateikiama Si antrasté:
A jSPÉJIM A S

Pries pateikiant informacijg apie specialig prieziOrg, reikalingg norint naudoti prietaisg saugiai 
ir veiksmingai, arba siekiant isvengti prietaiso sugadinimo dél naudojimo, jskaitant nebnkamg 
naudojimg, pateikiama si antrasté;

A atsa r g u m o  pr iem o n ë
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Kaniulés jvedimas j od^
A  A T S A R G U M O  P R I E M O N É  
Suzalojímo pavojus
Jei adates rinkinys ¡vedamas ¡ ¡vedimo prietaisq, adatos rinkinys gali ne^cia ¡skristi. 
Nenukreipkite ¡vasto adates rinkinio ¡ savo veidq ar kitus Amones.

a ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  ¡vedimo prietaiso slankikl¡ ¡stumkite ¡ pagrínda.

0---------------------------------------------------------------------------------------------
•  lnfuzi¡os rinkinio adates rínkin¡ isimkite ís pakuotés.
•  Adatos rinkin¡ tvirtai laikykite uz adatos gaubtelio.
•  ¡statykite adates rinkin¡ mélyna rankena ¡ priek¡ ¡ ¡vedimo prietaisq, koi pajusite, kad adatos 

rinkinys ufeifiksavo.

0---------------------------------------------------------------------------------------------
A i s p é j i m a s
Infekcijos rizika arba suzalojím o pavojus
Jeigu nuimsite adates gaubteij, adatos rinkinio ¡vedimo adata nebebus apsaugota.
BOkite atsargOs ir nelieskite ¡vedimo adates.

•  Nuimkite adatos gaubtei¡.

Patarímas: Mazas liezuvéiis ant pleistro apsauginés plévelés nurodo adatos rinkinio pusp, prie 
kurios véliau prijungsite perpyiimo rinkin¡. Zr. 0  pav.
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0------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Nuo pleistro nupléskite abi apsaugínés plévelés dalís.

О ------------------------------------------------------------------------------------------------------ — ----------
•  Slankiklj traukite is pagrindo, kol pajusite pasipriesinimq.

A a T S A R G Ü M O  P R IE M O N É  
S u ñ lo jim o  pavojus
Jei apsauginé svirtts yra ffi padétyje, jvedimo prietaisas nebéra u^okuotas. Adatos rinkinys gali 
netycia iskristi.
Nenustumkite apsaugínés svirties j Э  padétj, kot jvedimo prietaisas nebus padétas ant jOsg 
odos.

0 -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  jvedimo prietaisg dékite ant pasirinktos infuzijos vietos laikydami jj horizontaliai. Abu jvedimo 

príetaiso pagrindo atraminiai pavirsiai turi visiskai priglusti príe odos.
Patarimas; Та adatos rinkinio pusé, ant kurios apsauginés plévelés pirmiau buvo mazasis 
liezuvélis, turéty büti jums patogiai pasiekiama. Ten véliau prijungsite perpylímo rinkinj.
•  Perstatykite apsauging svirtj, kad ji bütg padétyjeffl. Dabar jvedimo prietaisas paruostas.

a -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
•  Paspauskite paleidimo mygtukg. Kaniulé ¡vedama po oda.
•  jvedimo prietais? nuimkite.
Jeigu infuzijos rinkinio adatos rinkinys dar yra jvedimo prietaise, slankiklj vél jstumkíte ¡ pagnndg. 
Toliau atlikíte 0 veiksmg.
Jeigu kaniulé neteisingai jvesta po oda, nupléskite nuo odos pleistr^ ir kaniulg iétraukite. 
jvesdami naujg adatos rinkinj pradékite nuo 0 veiksmo.



. )

0~
• Pleistrq prispauskite prie odos.

0----------------------------------------------------------------------------------------------
•  Toliau nuiminékite adatos rinkinio pagalbinç rankeng. Laikykités infuzijos rinkinio naudojimo 

taisyklig.

Ivedimo príetaiso valymas
•  ëluostç suvilgykite vandeniu, svelnia ranky plovimo priemone arba ¡prasta dezinfekcine 

priemone (pvz., 70 % etanollu).
•  Nuvalykite ¡vedimo prietaiso isorç. Nenardinkite ¡vedimo prietaiso ¡ valymo skystj.
•  Palaukite, kol ¡vedimo prietaísas visískai isdzíus.

jvedimo príetaiso laikymas
Gamínj laikyti sausai ir saugob' nuo saulés spindulíg.
¡vedimo prietaisg laikykite isémç slankikl¡ ir ne¡temptg. Zr. 0  pav.
• Slankikl¡ traukite is pagrindo, koi pa¡usite pasipriesinimg.
• Perstatykite apsauginç svirt¡, kad ji bütij padéty¡effi.
•  Paspauskite paleidimo mygtukg.

Ivedimo príetaiso utilizavimas
•  ¡vedimo prietaisg Salinkite kaip plastiko atliekas.
Norédami gauti infomiaci¡os apie teisingg salinimg, kreipkités ¡ vietos savivaldybg ar vaidzios 
instituci¡g.



)

Pranesimas apie rimtus incidentus
Pacientui/naudotojui/treciajai saliai Europos Sgjungoje ir salyse, turinciose vienodg prieziúros 
sistemg (reglamentas 2017/745/ES dél medicines prietaisg); jei sio príetaiso naudojimo metu 
arba dél jo naudojimo ¡vyko rímtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir jüsg nacionalinei 
ínstitucijai.

Garantija
Accu-Chek LinkAssist jvedimo príetaísui taikoma 18 ménesig garantija nuo jo jsigijimo datos, 
garantija taikoma medziagg ir gamybos trükumams.

Klienüj aptamavimo centras

Lietuva
Klientg aptamavimo irtechninés prieziúros 
centras:
Nemokama telefono finija 8 800 20011 
www.accu-chek.lt
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Accu-Chek LinkAssist 
Limited 18-Month Warranty

Roche Diabetes Care, Inc. (“Roche”) warrants to the original purchaser of the Accu-Chek 
LinkAssist insertion device that your Accu-Chek LinkAssist insertion device will be free from 
defects in materials and workmanship for 18 months from the date of purchase. If, during this 
18-month period, the insertion device does not work properly because of a defect in materials 
or workmanship, Roche will replace it with a new Accu-Chek LinkAssist insertion device or 
equivalent product free of charge. The wamanty on the replacement insertion device will expire 
on the date of the original warranty expiration or 90 days after the shipment of a new insertion 
device, whichever period is longer. The purchaser's exclusive remedy with respect to the 
Accu-Chek LinkAssist insertion device shall be replacement

This warranty does not apply to the performance of an insertion device that has been 
damaged by accident or has been altered, misused, tampered with, or abused in any way.

THE ABOVE WARRANTY IS EXCLUSIVE OF ALL OTHER WARRANTIES, AND ROCHE MAKES 
NO OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, THE 
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR HTNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN 
NO EVENT SHALL ROCHE BE LIABLE TO THE PURCHASER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY 
INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT, SPECIAL, OR PUNITIVE DAMAGES ARISING FROM 
OR IN ANY WAY CONNECTED WITH THE PURCHASE OR OPERATION OF THE ACCU-CHEK 
UNKASSIST INSERTION DEVICE OR ITS PARTS. NO WARRANTY OF MERCHANTABILITY 
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, IF ANY IS IMPLIED FROM THE SALE OF THE 
INSERTION DEVICE, SHALL EXTEND FOR A LONGER DURATION THAN EIGHTEEN MONTHS 
FROM THE DATE OF PURCHASE.

174



Some states do not allow limitations on how long an implied warranty will last or the exclusion of 
incidental or consequential damages, so the aixrve limitation and exclusion may not apply to you. 
This warranty gives you specific legal rights, which vary from state to state.

Warranty and Service Instructions
All requests for return of the Accu-Chek LinkAssist insertion device under the above warranty 
must be made to Roche Diabetes Care, Inc. Indianapolis, IN 46256, USA. You will be mailed a 
return authorization label, which must be affixed to your carton for shipping the system to Roche. 
Cartons received without this label will be returned to you at your expense.
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Consult instructions for use 
Gebrauchsanweisung beachten 
Consulter les instructions d'utilisabon 
Consultare le istruzioni per I'uso 
Consúltense las instrucciones de uso 
Consultar as instrugdes de utilizagáo 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
Se brugsanvlsningen 
Se bruksanvisningen 
Katso käyttöohjetta 
ZupßouA£u9ciT£ Tiq o6t)Yieq ХРПОПС 
Patrz instrukcja obslugi 
Ötete nävod к pouzW 
PoziinávodnapouziHe

иго’ип липшл 1"V 
Nézze meg a használati útmutatót 
Upostevajte navodila za uporabo 
Consultatl instructiunile de utilizare 
Смотрите инструкции по использованию 
Див. iнcтpyкцiю i3 застосування 
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoianas pamäclbu 
ZiOrétí naudojimo taisykles 
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А
Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use accompanying this product. 
Achtung. Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung dieses Produkts beachten.
Attention, se conformer aux consignes de sécurité figurant dans les instructions d'utilisation du 
produit.
Attenzione, osservare le awertenze di sicurezza contenute nelle istruzioni per l’uso del prodotto. 
Precaución, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto. 
Atençâo, consultar as notas de segurança existentes nas instmçôes de utilizaçâo deste produto. 
Waarschuwing, raadpleeg de veiligheidsaanwijzingen in de gebniiksaanwijzing van het product. 
Forsigtig, lass sikkerhedshenvisningeme i bnjgsanvisningen, der feiger med dette produkt 
Forsiktig, les sikkerhetsinformasjonen i bruksanvisningen som feiger med dette produktet. 
Observera, las säkerhetsanvisningama i bruksanvisningen som medfôljer denna produkt.
Vaara, tutustukaa tuotteen käyttöohjeessa oleviin turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin.
Прооохп. oupPouX£u0cÍT£ Tiç oxeuKÉç pe rtiv аофоАею noparripiioaç ото eyxcipiôio rwv oóriyuóv 
xpriogc Ttou ouvoóEúei outó то ttpo'íóv.
Uwaga, nalezy przestrzegac wskazówek bezpieczenstwa zawartych w instnikcji obsfugi do tego 
produktu.
Pozor, seznamte se s poznámkami o bezpecnosti v návodu к pouzitf pfilozeném к vyrobku.
Upozomenie, respektujte bezpecnostné pokyny v návode na pouzitie, ktory ste dostali s tymto 
vyrobkom.

.ПТ nvroa и ш ’ и п  п и п ш з и  nirroan л г га п а  v ’v  ,ш г п т
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А
Figyelem, fartsa be a készülék használati útmutatójában található bíztonsági elóírásokat.
Previdno, upostevajte vamostna opozorila v prilozenih navodilih za uporabo.
Atentie, a se respecta indicatiile de sigurantá din instructiunile de utilizare ale acestui produs.
Внимание! Соблюдайте указания по технике безопасности, приведенные в инструкции по 
использованию этого продукта.
Увага! Дотримуйтесь вказ1вок 1з техн1ки безпеки, наведених в 1нструкцП 1з застосування для 
даного виробу.
Tahelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnôuetega.
Uzmanibu, ievérojiet sTizstrâdâjuma lietoSanas pamâcibà sniegtos drosibas norâdijumus. 
Démesio: vykdykite sio produkto naudojimo taisykiése aprasytus saugaus naudojimo nurodymus.

.¿LLoJI 1 Л ^  ОДд^лЛ |о1оЛХш^1 O I j IÛjjJ D ^ jlg J I d n ^ li i i l l  O l.3Ü îijJ  g .^ lj id y ju
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Keep away from sunlight 
Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren 
Conserver à l'abri de la lumière du soleil 
Conservare al riparo dalla luce solare 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Conservar ao abrigo da luz solar 
Niet aan zonlicht blootstelien 
Täler ikke sollys
Má beskyttes mot varme og sollys 
Skydda mot solijus 
Säilytettävä auríngonvalolta suojattuna 
AiotripciTC MOKpiá onó TT1V riXioKii OKTivoßoMa 
Chronic przed swiatfem stonecznym 
Udizovat mimo slunecní záfení 
Chránif pred sinecnym svetlom

июит man inora lonaV w’ 
Napfénytól védve tartandó 
Zascititi pred vrocino in soncem 
A se ferí de câldurâ $í luminá solará 
Беречь от жары и прямых солнечных лучей 
Sdepiratu в м1сц1, захищеному в|д сонячного 
CBirna

Hoída päikesevalguse eest kaitstult 
Uzglabät no saules gaismas pasargätä vietä 
Saugoti nuo saules spindulig

Щ1П 1*1 II ctauîjî Lpc I ^

179

pi_04Sl«300001_ICincId 179 1Ш7/2019 509Ю4РМ



)

Trocken aufbewahren 
Consenrer au sec 
Conservare aH'asciutto 
Manténgase seco 
Conservar seco 
Oroog houden 
Täler ikke fugt 
Mä beskyttes mot fuktighet 
Skydda mot fukt 
Sällytettävä kuivassa 
droiiipcÍTE OTcyvó 
Chronic przed wilgociq 
Udrzovat v suchu 
Chrànif pred vihkom

nun’ na’303 lonrrV er 
Száraz helyen tartando 
Zascrtiti pred vlago 
A se feri de umezealä 
Беречь от влаги 
Берегти в1д вологи

Hoída kuívas 
Uzglabâtsausàvietâ 
Laikyb sausai

ISO
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Single patient -  multiple use 
Einzelner Patient -  mehrfach anwendbar 
Patient unique -  usage multiple 
Singóle paziente -  uso múltiplo 
Un solo paciente -  uso múltiple 
Utilizagáo num único paciente -  uso múltiplo 
Eén patient -  meervoudig gebmik 
Enkelt patient -  flergangsbrug 
Kun til bruk pá én pasient -  flergangsbruk 
Enpatientsbnjk -  flergängsbruk 
Potilaskohtainen -  voidaan käyttää useita 
kertoja
Ha évov póvo aaSevrj -noAAonAî  XPHOH 
Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta 
Jeden pacient -  vícenásobné pouzíb'
Jeden pacient -  viacnásobné pouzitie

ninnn D’ DVD lUID’ W -  Tn’ VniOD 

Egyetlen beteg esetében többször 
újrahasználható 
En bolnik -  veckratna uporaba 
Un singur pacient -  utilizare múltipla

Многократное использование для одного 
пациента
Багаторазове використання для одного 
патента
Üks patsient -  mitmekordne kasutus 
Viens pacients -  vairâkas lietosanas reizes 
Daugkartinio naudojimo tik vienam pacientui

|01л 2>1ш 1 -  Л^1д (jô j^
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Date of manufacture 
Herstellungsdatum 
Date de fabrication 
Data di fabbricazione 
Fecha de fabricación 
Data de fabrico 
Productiedatum 
Produktionsdato 
Produksjonsdato 
Produktionsdatum 
Valmistusajankohta 
H|jcpoMnvía KoraoKEunc 
Data produkcji 
Datum vyroby 
Datum vyroby

ЛИ”
Gyártás iddpontja 
Datum izdelave 
Datadefabricatie 
Дата изготовления 
Дата виробництва

Valmistamise kuupaev 
Izgatavosanas datums 
Pagaminimo data

SjjuoUI
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Medical device 
Medizinprodukt 
Dispositif médical 
Dispositivo medico 
Producto sanitario 
Dispositivo médico 
Medisch hulpmiddel 
Medicinsk udstyr 
Medisinsk utstyr 
Medicinteknisk produkt 
Lââkinnâllinen laite 
lorpoTExvoAoYiKó npoióv 
Wyrób medyczny 
Zdravotnicky prostfedek 
Zdravotnicka pomócka

’xiDT limn
Orvostechnikai eszkoz 
Medicinski pripomocek 
Dispozitiv medical 
Медицинское изделие 
Медичний вир16

Meditsiiniseade 
MedicTnas ierice 
Medidnos príetaisas 

ы Ь  j l ^
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Produsent
Tillverkare
Valmistaja
KcrraoKeuaonjc
Wytwdrca
V^bce
Vyrobca

l-ö’
Gyärtö
Proizvajalec
Producätor
Производитель
Виробник
Tootja

Razotäjs
Gamlntojas

Ü3UJ£LaJt a^J litll

pi.(Meis30ooai_icjiidd IS4
11/27/201» За»й5РМ



UDI

Unique Device Identifier 
Einmalige Produktkennung 
Identifiant unique du dispositif 
Identificativo único del dispositivo 
Identificador único del producto 
Identificaçâo única do dispositivo 
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie 
Unik udstyrsidentifikationskode 
Unik enhets-lD 
Unik produktidentifiering 
Yksilollinen laitetunniste 
MovQÓiKÓ ovovvinpionKÓ npoióvioc 
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 
Jedinecny identifikator prostredku 
Jedinecny identífikátor pomôcky

ш п” i¡7nn пптп
Egyedi eszkozazonosító 
Edinstveni identifikator pripomocka 
Identificator unie al unui dispozitiv 
Уникальный идентифицирующий код 
медицинского изделия 
Ун1кальний 1дентиф1катор виробу

Unikaalne seadme identifikaator 
Unikâls ierïces identifikators 
Unikalus prietaiso identifikatorius 

j j  jA l I j  I c9 J3LO



T

REF

Catalogue number 
Bestellnummer 
Numéro de référence 
Códice dell'articolo 
Número de catálogo 
Referência de catálogo 
Artikelnummer 
Katalognummer 
Artikelnummer 
Tuotenumero 
ApiBpóq кагоАоуои 
Numer katalogowy 
Katalogové císlo 
Katalógové císlo

nODTn> 13DD

Katalógusszám 
Kataloska stevilka 
Numár arUcoi 
Каталожный номер 
Номер за каталогом 
Tootekood

Kataloga numurs 
Kataloginis numeris 
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LOT
Batch code
Chargenbezeichnung
Numéro de lot
Numero di lotto
Número de lote
Número do lote
Lotnummer
Batchkode
Lotnummer
Batchkod
Erakoodi
ApiBpóc napTÍóaq 
Kod partii 
Císlo sarze

Partijas kods 
Partijos kodas

áaiSjJI

Gyártási szám 
átevilka serije 
Numár lot 
Номер партии 
Код napTfí 
Partii number

niCrX TI¡7
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Rxonly
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Beschränkung des Verkaufs und der Verschreibung auf Ärzte (USA)
Selon la loi fédérale américaine (États-Unis), seul un médecin est habilité à vendre le dispositif ou 
à le prescrire (ordonnance).
La legge federate (USA) limita la vendita di questo dispositivo a un medico o dietro prescrizione 
medica.
La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a los médicos, o con 
prescripción médica.
A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescriçâo de um 
médico.
Volgens de federale wetgeving van de Verenígde Staten mag dit apparaat uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden verkocht
Ifdige amerikansk lov mâ dette produkt kun sasiges af eller efter râd fra en læge.
I henhold til amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av lege eller etter anvisning fra lege. 
Federal lagstiftning (USA) inskränker försäijningen av detta instrument till förskrivning av läkare. 
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen myynti on sallittu iääkäreille ja sen saa ostaa 
vain lääkärin määräyksestä.
O opoonovóioKóc vépoq (HflA) ncptopiCci inv núAnon ouriic nie ouoKcuijç onó loipó ñ Koténiv 
evroXqç lOTpoú.
Prawo federaine USAwymaga, aby urzqdzenie byto sprzedawane wylqcznie przez lekarza lub na 
receptg.

pi_048U3oaaoi_icjiKid iss 11/27/201« 5:39MrM
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Rxonly
Federáiní zákon (USA) povoluje prodej tohoto zarízení pouze lékafem nabo naobjednávku lékafe. 
Podra Federálneho zákona (USA) smú toto zariadenie predávat alabo objednávaf iba lakári.

(3"mx) XDH ’7Ш ПИПО 'Э Vy IX о’хэп^ n'zxiiD m ’onn 
Az USA szovetségi torvényai értalméban ez a készülék kizárólag orvosi randalvényra 
értékesithetó.
Po zveznem zakonu (ZDA) sme ta zdravstveni pripomocek prodajati ali narocati samo zdravnik.
Legislatia faderalá (SUA) impuna ca vanzaraa acestui dispozitiv sá se faca numai catre sau ca 
urmare a comenzii unui medie.
Федеральные законы США предусматривают, что отпуск данного уаройства должен 
проводиться только врачами или по рецепту.
Згтдно 3 федеральним законом США цей пристрм дозволено продавати лише лжарям або 
за ÍXHÍM приписом
Müügi ja valjakirjutamise piirang arstidele (US/̂
ASV federalie tiesibu akti ierobezo sis ierlces párdosanu tikai árstam vai pee arsta pasütijuma. 
Federalinis jstatymas (JAV) leidzia sj prietais  ̂parduoti tik gydytojui j ar jo nurodymu.
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This product fulfils the requirements of the European Regulation 2017/745 on medical devices.
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europäischen Verordnung 2017/745 über 
Medizinprodukte.
Ce produit répond aux exigences du Règlement Européen 2017/745 relatif aux dispositifs 
médicaux.
Questo prodotto soddisfa i requisiti del regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi 
medici.
Este producto cumple los requisitos del Reglamento Europeo 2017/745 sobre productos 
sanitarios.
Este produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu n.° 2017/745 relativo aos 
disposiüvos médicos.
Dit product voldoet aan de Europese Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. 
Dette Produkt overholder kravene i EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.
Dette produktet oppfyller kravene i den europeiske forordningen 2017/745 om medisinsk utstyr. 
Denna produkt uppfyller kraven I förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska Produkten
Tämä tuote täyttää lääkinnällisiä laitteita koskevan Euroopan unionin asetuksen 2017/745 
vaatimukset.
To npo'ióv OUTÓ nAqpoi nç anoiTi)o£u; nou opiCei o EupunoÏKÔç Kavoviopéç 2017/745 yto 
lOTpoTEXvoXoYiKÓ npoíóvro.
Ten produkt spelnia wymogi Rozporzqdzenia europejskiego 2017/745 dotyczqcego wyrobow 
medycznych.



С€
Tentó vÿrobek odpovídá pozadavkûm evropského nafizenf 2017/745 о zdravotnickÿch 
prostfedcich.
Tentó vÿrobok spina poziadavky europskeho nariadenia 2017/745 о zdravotnickych pomôckacti.

.D " x im  D’ap n n 'z  2017/745 п ’о п ’к п  п з р л п  n iiu ’n i m m y  n T iü iD

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkôzôkre vonatkozo 2017/745 számú európai rendelet 
kôvetelményeinek.
Izdelek izpoinjuje zahteve evropske uredbe 2017/745 о medicinskih pripomockih.
Acest produs corespunde cerintelor Regulamentului european 2017/745 privind dispoziüvele 
medicale.
Данный продукт отвечает требованиям Европейского Регламента 2017/745 по 
медицинским изделиям.
Цей вир1б В1Дпов1дае вимогам бвропейського Регламенту 2017/745 щодо медичних вироб1в. 
See toode vastab meditsiiniseadmetele kehtiva Euroopa regulatsiooni 2017/745 nôuetele.
Sis izstrâdâjums atbiist Eiropas Regulas 2017/745 prasTbâm par medicinas ierîcëm.
Sis produktas aütinka Europos reglamento 2017/745 dél medidnos prietaisg reikalavimus. 

ô jQ^Mü rÿJbüj 2017/745 (OlOj âojgjg^l OliUoLo [^àgTmi ^UuaJI lÂm
■ d 11 to M
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Перевод е английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seder & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

У достоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.

г. Мангейм,
[Штамп: 07 февраля 2020 г.]

[Подпись]
Рольф Гленц 
(Rolf Glenz)

Временно исполняющий обязанности нотариуса 
Клаудии Зеелер (Claudia Seeler) в г. Мангейм
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[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по примененю на медицинское изделие: Устройство для введения 
инфузионного набора Акку-Чек® ЛинкАссист (Ассп-СЬек® LinkAssíst)
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Российская Федерация 

Г ород Москва

Двадцать шестого февраля две тысячи двадцатого года

Я, Микадзе Манана Рамазовна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Грачевой Вероники Александровны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность под


