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Overview
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Intended Use

The Accu-Chek LinkAssist insertion device is intended for the insertion of the head set ofthe
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
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Inserting ttie Cannula into the Skin

A PRECAUTION

Risk of injury

If a head set Isinserted 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 setfrom 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 nottouch the introducer needle.

» Remove the needle cover.

Tip; The small tab onthe protective film of the adhesive pad indicates the side of the head set to
which you will later connect the transfer set. See illustration O.
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and pull out the cannula. Start at step @ with a new head set.

* Press the adhesive pad onto the skin.

* Continue with removing the handting 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 miid 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 compietely.

Storing the Insertion Device

Keep the product dry and away from sunifight.

Store the insertion device with the pretensioning element retracted and without tension. See
Hlustration £3.

¢ Pull the pretensioning element upwards, away from the base, as far as it will go.

* Slide the safety catch to the (@ position.

o Press the release button.

L/27/2019 5:38:53 PM



Disposing of the Insertion Device

« Dispose of the insertion device as plastic wasts, en ]

For information about correct disposal, contact your local council or authority.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/hird party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation 2017/745/B) 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,

PLO4S1S00001_Kindd 9 112772019 53858 M

& 000 LMPMH [@] INFO@CIRMI.RU @ WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Customer Support

in US, distributed by:

Roche Diabetes Care, Inc.

Indianapolis, IN 46256, USA

Tol 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 ExtraCare line: 6272 9200
www.accu-chek.com.sg

10
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Roche Diabetes Care South Africa (Pty)
Ld.

Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Voma Valley, Midrand

South Africa

1686

Email: info@accu-chek.co.za

Call Tolf Free: 080-34-22-38-37 (SA only);
+254 20 523 0560 (Kenya only);

+27 (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

" calts may be recorded for training purpeses
Some mobile operators may charge for cails
to these numbers.
burgesshill.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk

www.accu-chek.ie

112212019 5:38:55 PM
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Ubersicht
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U/27/20k 5:31"5 2M



& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek LinkAssist Setzhilfe dient zum Einfilhren der Kanile des Accu-Chek RexLink
Infusionssets in die Haut. Die Setzhilfe kann mehrfach verwendet werden. Die Setzhilfe ist
ausschlieBlich zur Verwendung durch 1 Person vorgesehen und darf nicht von anderen Personen
verwendet werden.

Informationen zum Gebrauch

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung und die Gebrauchsanweisung fiir das Accu-Chek RexLink
Infusionsset, bevor Sie die Setzhilfe verwenden.

Wenn die Setzhilfe heruntergefallen ist oder einer anderen mechanischen Belastung ausgesetzt
war, Uberprifen Sie sie auf Schaden wie Risse. Verwenden Sie die Setzhilfe nicht, wenn sie
beschadig ist.

Informationen, die Umsténde einer absehbaren emsthaften 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 Schaden am Produkt zu verhindern, die durch die Verwendung oder den
Fehlgebrauch des Produkts auftreten kénnen, sind folgendamafien gekennzeichnet:

A VORSICHTSMASSNAHME

13
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Einfuhren der Kantile unter die Haut

A VORSICHTSMASSNAHME

Verletzungsgefahr

Wenn eine Kanille in die Setzhilfe eingelegtist, kann die Kanile unbeabsichtigt ausgelost
werden.

Halten Sie die eingelegte Kantile nicht in Richtung Ihres Gesichts oder anderer Personen.

0
+ Schieben Sie das Spannelement der Setzhilfe in den FuR.

@)
+ Nehmen Sie die Kanlile des Infusionssets aus der Verpackung.
* Halten Sie die Kanille an der Nadelabdeckung fest.

+ Setzen Sie die Kantle mitdem blauen Griff voran in die Setzhilfe, bis die Kandile fiihlbar
einrastet

o

A WARNUNG

Infektions- oder Verletzungsgefahr

Wenn Sie die Nadelabdeckung abziehen, ist die Flihrungsnadel der Kanile nicht mehr geschiitzt.
Seien Sie vorsichtig und beriihren Sie die Fiihrungsnadel nicht

+ Ziehen Sie die Nadeiabdeckung ab.

Tipp; Die kleine Lasche an der Schutzfolie des Pflasters zeigt die Seite der Kanlile an, an der Sie
spéter den Schlauch ankoppeln. Site Bild O.
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+ Ziehen Sie beide Teile der Schutzfolie vom Pflaster ab.

0
+ Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem Ful} heraus.

A VORSICHTSMASSNAHME

Verletzungsgefahr

Steht der Sicherungshebel auf Position S, so istdie Setzhilfe nicht langer gesichert Die Kanile
konnte unbeabsichtigt ausgeldst werden.

Legen Sie den Sicherungshebel nichtauf die Positiona um, bevor Sie die Setzhilfe auf lhrer
Haut platziert haben.

O

+ Setzen Sie die Setzhilfe gerade auf die gewahlte Infusionsstelle. Dazu miissen die beiden
Auflageflachen am FuR der Setzhilfe vollstandig auf der Haut aufliegen.

Tipp; Die Seite der Kanlile, an der vorher die kleine Lasche an der Schutzfolie saf3, sollte fiir Sie

bequem erreichbar sein. Dort koppeln Sie spéter den Schlauch an.

+ Legen Sie den Sichemngshebel um, so dass er auf der Position DOstehL Die Setzhilfe istjetzt
entsichert

+ Driicken Sie den Ausloseknopf. Die Kanile wird unter die Haut gesetzt.
+ Nehmen Sie die Setzhilfe ab.

Wenn die Kantile des Infusionssefs noch in der Setzhilfe steckt, schieben Sie das Spannelement
wieder in den FuR. Fahren Sie mit Schritt 0 fo it

Wenn die Kanille nicht richtig unter der Haut sitzt, Idsen Sie das Pflaster von der Haut ab und
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ziehen Sie die KanGie heraus. Beginnen Sie mit einer neuen Kantiie bei Schritt O.

Driicken Sie das Pflaster auf der Haut fest

@)

+ 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 Athanol) an.

+ Wischen Sie die AuRenseite der Setzhilfe ab. Tauchen Sie die Selzhilfe nicht in die
Reinigungsfliissigkeiten ein.

+ Lassen Sie die Setzhilfe griindlich trocknen.

Setzhilfe aufbewahren

Bewahren Sie das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschtitzt auf.

Lagem Sie die Setzhilfe mit herausgezogenem Spannelement und im entspannten Zustand. Siehe
BildO.

+ Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem FuR heraus.
+ Legen Sie den Sicherungshebel um, so dass er auf der Position S steht.
+ Driicken Sie den Ausldseknopf.

pi_o«n3o0000i_Kandd 16 11/27/2019 5:30:35 FM
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Setzhiife entsorgen
¢ Die Setzhilfe kann als normaler Kunststoffabfall entsorgt werden.
Informationen zur korrekten Entsorgung erhalten Sie bei iver Stadt- oder Gemeindeverwaltung.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fir Patienten/Benutzer/Drtte innerhalb der Europischen Union und in Lindem mit dhnlicher
Regulierungspraxis (Verordnung (EL) 2017/745 iber Medizinprodukie) gilt: Wenn bei oder infolge
der Verwendung dieses Medizinprodukis ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,
melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der entsprechenden nationalen Behdrde.

Garantie

Fiir die Accu-Chek LinkAssist Setzhilfe gilt eine Garantie von 18 Monaten ab Kaufdatum fir
Material- und Verarbeitungsfehier.

”

PLLO4S1E300001_Kindd 17 1U27/2019 33838 PM
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Kundendienst

Kostenfreie Telefonmummer 0800 4466800
Moritag bis Fraitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
www.accu-chek.de

Schweiz
Accu-Chek Kundensarvice 0800 11 00 11
gebihrentrei

www.accu-chek.ch

Osterreich

Accu-Chek Kunden Service Center:
+43 1 277 27-59
www.accu-chek at

PLOS1S300001_Kindd 18

PROPHAC S Ar.l.

5, Rangwee

L-2412 Howald

8.P. 2063

L-1020

Phone +352 482 482 500
diagnastics@prophac.iu

Belgien
Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be

W22019 33885 PN
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Vue d'ensemble

-A
- A Bouton de déclenchement

B Levier de sécurité

C Tenseur

D Pied

E Surfaces d'application
2D
pi_04*18300001JCJ9d 20
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utilisation prévue

Le dispositif d"insertion Accu-Chek LinkAssist sert a I'inseilion du dispositif cutané du dispositif
de perfusion Accu-Chek FlexLink dans la peau. Le dispositif d’insertion peut étre réutilisé a de
multiples reprises. Le dispositif d'insertion est congu pour étre utilisé par une seule personne et
ne saurait étre 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 a d’autres contraintes mécaniques,
assurez-vous de I'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 a I'utilisation
du dispositif sont précédées du titre suivant :

A AVERTISSEMENT

Les infonnations concermnant les soins particuliers que vous devez apporter a I'utilisation sire et
efficace du dispositif ou a la prévention de détériorations du dispositif susceptibles de se produire
Suite & son usage ou son mésusage sont précédées du titre suivant ;

A PRECAUTION



Insertion de la canule dans la peau

A PRECAUTION
Risque de Iésion

En cas d'insertion d'un dispositif cutané dans le dispositif d’insertion, le dispositif cutané risque
d'étre déclenché par accident

Ne pointez pas le dispositif cutané inséré vers vote visage ni vers d’autres personnes.

Insérez le tenseur du dispositif dinsertion dans le pied.

Retirez le dispositif cutané du dispositif de perfusion de I'emballage.
Maintenez fermement le dispositif cutané au niveau du capuchon d'aiguille.

Emboitez le dispositif cutané avec le capuchon de maintien bleu a I'avant dans le dispositif
d'insertion jusqu'a ce que le dispositif cutané s’enclenche de maniere sensible.

A AVERTISSEMENT

Risque d'infecUon ou de lésion

Encas de retrait du capuchon, l'aiguille-guide du dispositif cutané n’est plus protégeée.
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 coté du dispositif

cutané au niveau duquel vous raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire. Voir illustation
a
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* Retirez les deux éléments du film protecteur de la bande adhésive.
0

* Retirez le tenseur du pied jusqu'a la butée.

A PRECAUTION

Risque de Iésion

Lorsque le levier de sécurité se trouve en position db, le dispositif d’insertion n'est plus
venouillé. Le dispositif cutané risque d’étre déclenché par accident

Ne basculez pas le levier de sécurité pour le mettre en position E tant que le dispositif
d’insertion n’est pas positionné sur la peau.

0

+ Appliquez le dispositif d’insertion a la verticale sur le site de perfusion choisi. Pour ce faire, les
deux surfaces d'application du pied du dispositif d’insertion doivent reposer entiérement sur
la peau.

Conseil ; le cbté ou se trouvait auparavant la petite languette du film protecteur devrait étre facile
d’acces. Vous'y raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire.

+ Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position & . Le dispositif d’insertion est
maintenant déverrouillé.

@)
+ 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 a I'étape O.

pl 04819300001 K.indd 23 11/27/201»
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Sl la canule n'est pas commectement positionnée sous ka peau, décollez ta bande adhésive de la
peau et retirez fa canule. Commencez avec un nouveau dispositif cutané & I'étape €J.

¢ Appliquez fermement la bande adhésive sur la peau.

* Poursuivez le refrait 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 & 70 %).

* Essuyez [a face externe du dispasitif d'insertion. N'immergez pas le dispositif d'insertion dans
des hiquides de nettoyage.
* Laissez le dispositif d'insertion sécher entidrement.

Conservation du dispositif d'insertion

Conservez au sec et & I'abri de ia lumiére du soledl.

Stockez le dispositif d’insertion avec le tenseur retiré et 4 I'état relaché. Voir Blustration 63,
¢ Retirez le tenseur du pled jusqu'a la butde.

* Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position ()

o Appuyez sur le bouton de déclenchement.

11/27/2019 53856 PM
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Elimination du disposttif d'insertion

« Bliminez tout dispositif d'insertion comme un déchet plastique.

Pour obtenir de plus amples informations sur I'élimination correcte, veuillez contacter votre

consefl local ou les autorités compétentes.

Signaiement d'incidents graves

Pour un patient/utiisateur/tiers au sein de I'Union Européenne et au sein de pays disposant d'un
régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE retatif aux dispositifs médicawnd) ; en
cas de survenue d'un incident grave au cours de l'utitisation du présent dispositif ou suite & son
utiksation, veuillez en informer le fabricant et votre autorité nationale.

Garantie

Une garantie de 18 mois refative aux défauts matériels et de fabrication s'applique au dispositif
d'Insertion Accu-Chek LinkAssist & partir de la date d'achat.

PL04818300001_Kindd 25 11/27/2019 5:30:36 PM
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Service clients

Distribué en France par :

Roche Diabetes Care France SAS

2, Avenus du Vercors, B.P, 59
38240 Meylan Cedex, France
www.accu-chek fr

Service aprés-vents : contactez votre
prestataire de service

Suisse

Service chientdle Accu-Chek 0800 11 00 11
appel gratuit

www.accu-chek.ch

Beigique
Tél: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek be

PplLO48318300001_Kindd 26
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Descrizione

A Pulsante di rilascio
B Levetta di sicurezza
C Tensionatore

O Base

Superfici di appoggio

m

28
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Uso previsto
II dispositivo d’inserimento Accu-Chek UnkAssist é indicato per I'inserimento dell’agocannula del

set d'infusione Accu-Chek FlexLink nella cute. Il dispositivo d'inserimento pud essere riutilizzato
piii volte. Il dispositivo d'inserimento deve essere utilizzato da una sola persona e non da altri.

Prima di iniziare

Leggere queste istruzioni per I'uso e le istaizioni per I'uso del set d'infusione Accu-Chek RexLink
Plus prima di utilizzare il dispositivo d’inserimento.

Se |l dispositivo d'inserimento é caduto a terra 0 é stato sottoposto a stress meccanici, verificare
che non presenti danni, p. es. crepe. Non utilizzare |l dispositivo d'inserimento se presenta segni
di danneggiamento.

Le informazioni relative a situazioni che comportano un pericolo grave e prevedibile durante
I'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 0 necessaria alio scopo di evitare ii danneggiamento del dispositivo stesso in
seguito al suo utilizzo, anche improprio, sono precedute dalla seguente intestazione:

A PRECAUZIONE
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Inserimento della cannula nella cute

A PBECAUZIONE

Rischio di lesione

Se I'agocannula viene inserito nel dispositivo d’inserimento, potrebbe essere rilasciato in
maniera accidéntale.

Non puntare I'agocannula inserito verso il proprio viso o verso atri.

O
+ Spingere |l tensionatore del dispositivo d’inserimento nella base.

+ Togliere I'agocannula del set d'infusione dalla confezione.

+ Tenere I'agocannula per il copriago.

* Inseriré I'agocannula con I'impugnatura blu rivolta in avanti nel dispositivo d’inserimento
finché I'agocannula non si innesta in modo percepibile al tatto.

o

A awertenza

Rischio di infezione o di lesione

Rimuovendo jl copriago, i'ago guida dell'agocannula non é pill protetto.
Pare attenzione a non toccare 'ago guida.

* Rimuovere il copriago.

Consiglio; La piccola linguetta presente sulla pellicola protettiva del cerotto indica Il lato
dell’agocannula sul guale verra successivamente collegato il catetere. Vedere lafigura O.
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Ccr

Rimuovere la pellicola protettiva dal cerotto staccando i due lembi.

« Tirare il tensionatore verso I'alto, fuori dalla base fino all'arresto.

A precauzione

Rischio di lesione

Se la levetta di sicurezza é in posizionef, il disposifvo d'inserimento non € piii 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.

O

* 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; Il lato dell’agocannula sul guale era presente la linguetta della pellicola protettiva

dovrebbe essere facilmente accessibile. In puesto punto verra successivamente collegato il
catetere.

+ Spostare la levetta di sicurezza in modo che si trovi in posizione iB. Il dispositivo d’inserimento
€ora shloccato.

+ Premere il pulsante di rilascio. La cannula viene inserita nella cute.
* Rimuovere il dispositivo d’inserimento.
Se I'agocannula del set d'infusione fosse ancora dentro il dispositivo d’inserimento, spingere
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nuevamente il tensionatore nella base. Proseguiré con il punto O.

Se la cannula non é poslzionata correttamente nella cute, rimuovere |l cerotto dalla cute ed
estrarre la cannula. Ripetere la procedura con una nuova agocannula parteado dal punto Q

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

* Proseguiré con la rimozione dell Impugnatura dell'agocannula. Attenersi alie istruzioni per I'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 I'estemo del dispositivo d’inserimento. Non immergere Il dispositivo d'inserimento
in llquidi.

+ Lasciare asclugare completamente Il dispositivo d'inserimento.

Conservazione del dispositivo d’inserimento

Conservare |l prodotto allasclutto e al riparo dalla luce solare

Conservare Il dispositivo d'inserimento con Il tensionatore estratto e in posizione sboccata.
Vedere lafigurad.

« Tirare Il tensionatore verso l'alto, fuori dalla base fino all'arresto.

* Spostare la levetta di sicurezza In modo che si trovi in posizione £ .

* Premere Il pulsante di rilascio.
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Smattimento del dispositivo d'inserimento

¢ Smaltire i dispositivo d"inserimento come rifiuto di plastica.

Per ulteriori informazioni sutio smaftimento corretto contattare I'ents o ["autorita locale
competents.

Segnalazione di incidenti gravi
| pazienti/gii utenti/le terze parti nell'Unione Europea e nei Paesi in cui si applica un identico

regotamento (regolamento 2017/745/UE relativo al dispositivi medicl) possono segnalare presso

il produttore e I'autorita nazionale competente un incidents grave avwenuto durante Futilizzo o in

sequito ak'utilizzo del dispositivo.

Garanzia

1l dispositivo inserimento Accu-Chek LinkAssist & garantito come privo di difetti nei materiali
nelfa lavorazione per 18 mesi dalia data di acquisto.

Servizio assistenza

Ralia

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

Svizzera
Servizio clienti Accu-Chek 0800 1100 11

gratuito
www.accu-chek.ch

PLOIBIS300001_Kindd 33 1172772019 5:38:36 PM
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Vista general
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A Botdn disparador
B Palanca de seguridad
C Bemento tensor

O Base

m

Superficies de apoyo



Uso previsto

Hl dispositivo de insercion Accu-Chek LinkAssist ha sido disefiado para la insercion en la piel del
cabezal del set de infusion Accu-Chek RexLink {EEUU.; set de infusion Accu-Chek Ultraflex). B
dispositivo de insercion puede reutilizarse multiples veces. H dispositivo de insercion ha sido
disefiado para ser utilizado por una sola personay no debe ser utilizado por otras personas.

Antes de empezar

Lea estas instrucciones de uso y ias instrucciones de uso del set de infusion Accu-Chek Flextink

(EE.UU.: set de infusion Accu-Chek Uftraflex) antes de utilizar el dispositivo de insercion.

Si el dispositivo de insercion se ha caido 0 ha estado expuesto a otras tensiones mecanicas,

\éeriﬁgue que no tenga dafios, por ejemplo, grietas. No utilice el dispositivo de insercion si esta
afiado.

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

A ADVERTENCIA

La informacion relativa a cualquier cuidado especial que deba realizar para el uso seguroy
efectivo dei producto, o para evitar dafios al producto que puedan ocurrir como resultado de su
uso, incluido el uso indebido, se indica con el siguiente encabezamiento:

A\PRECAUCION

pi.0481S3a000I K.indd 35 11/27/201« 538J6PM
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Insercion de la canula en la piel

A PRECAUCION
Riesgo de lesiones

Si hay un cabezal introducido en el dispositivo de insercion, ei cabezal podna soltarse
accidentalmente.

No apunte el cabezal insertado hacia su cara ni hacia otras personas.

+ Empuije el elemento tensor del dispositivo de insercion para introducirlo en la base.

O
+ Extraiga el cabezal del set de infusion del envase.
+ Sujete el cabezal por la funda de la aguja.

+ Cologue el cabezal en el dispositivo de insercion, con el soporte azul primero, hasta que el
cabezal encaje perceptiblemente.

A ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion o lesiones

Si retira ia funda de la aguja, la aguja guia del cabezal ya no estara protegida.
Proceda con cuidado y no toque la aguja guia.

+ Retire la funda de la aguja.

Consejo; La pestafia del protector del adhesivo indica el lado del cabezal en el que después
debera acoplar el catéter. Vea la figura O.
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Retire los dos protectores del adhesivo.

+ Tire del elemento tensor para extraerlo de la base hasta su maxima extension.

A PRECAUCION

Riesgo de lesiones

Si la palanca de seguridad esta en la posicion £ , el dispositivo de insercién ya no esta
bloqueado. El cabezal podria soltarse accidentalmente.

No deslice la palanca de seguridad a la posicion £ hasta que el disposibvo de insercion esté
colocado sobre la piel.

o

+ Cologue el dispositivo de insercion recto sobre la zona de infusion elegida. Para ello, las dos
superficies de apoyo de la base del dispositivo de insercion deben estar completamente sobre
la piel.

Consejo; H lado del cabezal en el que se encontraba la pestafia en el protector del adhesivo

deberia ser accesible facilmente. En él acoplara después el catéter.

* Ponga la palanca de seguridad en la posicion £ . Ahora el dispositivo de insercion esta
desblogueado.

* Presione el boton disparador. La canula se introduce bajo la piel.
+ Retire el dispositivo de insercion.
Si el cabezal del set de Infusién auin esta dentro del dispositivo de insercion, vuelva a empujar el

elemento tensor hacia la base. Contintie con el paso O. .
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Para obtener informacin sobre la eiminacion correcta, péngase en contacto con el ayuntamiento
0 autoridad local competente.

Notificaclén de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en pafses con un régimen normativo

idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitaries); si, durante el uso de este

disposttivo 0 como resuttado de su uso, se ha producido un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a su autoridad nacional.

Garantia

El dispositivo de insercion Accu-Chek LinkAssist tiene una garantia de 18 meses, a partir de ka
fecha de compra, por defectos de material y fabricacién.

PLO4SIE30000)_Kindd 39 12772019 53856 PM
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Servicio de atencién al cliente

Espafia
Linea de Atencion al Clients: 900 400 000
www.accu-chek es

Chile
Servicio de atencién al cliente:
Linea Gratuita: 800 471 800
www.accu-chek.d

Repdblica Argentina
importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar
Autorizado por ANMAT -
Certificado N° PM-2276-3

PI_04818300001_Kindd 40

México
Oficinas / Atencién al Cliente Centro
Accu-Chek:

Dudas o comentarios: Liame sin costo
01 800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx

En EE.WU.distribuido por:

Roche Diabetes Care, Inc.
Indianapolis, IN 46256, EE.ULJ,

Teléfono atencion: 1-800-280-7801

Centro de servicio Accu-Chek Customer Care:
1-800-688-4578

www.accu-chek.com

13/27/2019 5:38:56 PM
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Vista gérai

42
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Utilizagao prevista

Qdispositivo de inserpio Accu-Chek LinkAssist foi concebido para a insergSo do conjunto de
canula do conjunto de infusao Accu-Chek FlexLink na pele. O dispositivo de insergao pode ser
reutilizado varias vezes. O dispositivo de insergao foi concebido para ser utilizado apenas por
urma pessoa e nao pode ser utilizado por outras pessoas.

Antes de comegar

Leia estas instrugées de utilizagao e as instrugdes de utilizagao do conjunto de infusao
Accu-Chek FlexLink antes de utilizar o dispositivo de insergao.

Se e dispositivo de insergdo tiver caido ao chao ou tiver sido exposto a outros impactos
mecanicos, verifique se apresenta dancs, p. ex. tiesuras. Nao utilize o dispositivo de insergao se
este apresentar danos.

As informagoes que descrevem urna situagao em que exista um risco grave previsivel associado
a0 uso do dispositivo, séo precedidas pelo seguinte titulo:

A adverténcia

As informagoes referentes a qualquer cuidado especial a adotar para urna utilizagdo segura e
eficaz do dispositivo ou para evitar danos no dispositivo, que possam resultar do uso, incluindo
uso Incorreto, sao precedidas pelo seguinte titulo:

A PRECAUgAO
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Remova as duas partes da folha de protecéo do adesivo.

* Retire 0 elemento de tensao da base, puxando-o até ao batente.

A PRECAUQAO

Risco de ferimento

Se 0 bloqueador estiver na posifao fi, o dispositivo de insergao ja nSo esta bloqueado. O
conjunto de canula pode ser ejetado acidentalmente.

Nao coloque o bloqueador na posigao S , ante de o dispositivo de insergao estar colocado na
sua pele.

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

Dica; 0 lado do conjunto de canula em que se encontravaa pequefia aba da folha de protegéo

deve ser colocado numa posigao acessivel. O catéter serd conectado a esse ponto.

+ Coloque o bloqueador na posigao S . Assim, o dispositivo de insergéo estara desblogueado.

* Prima o botéo de ejegéo. A canula éintroduzida de forma subcutanea.

+ Retire o dispositivo de insergao.

Se a canula de infusdo do conjunto de infusao ainda estiver inserida no dispositivo de inserto,
introduzir o elemento de tensao novamente para dentro da base. Prosseguir para 0 passo0 .

Se a posigao subcutanea da canula néo for correta, retirar o adesivo da pele e remover a canula.



Voltar ao passo O e repetir com ura nova canula de infuséo.

o

* Pressione 0 adesivo na pele.

o

+ Continué removendo o manipulo do conjunto de canula. Siga as instru(5es de utiliza™ao do
conjunto de Infuséo.

Umpeza do dispositivo de insergao

¢ Humedecer um pafio com agua, com um produto para a limpeza das méaos suave ou com um
desinfetante comum (por exemplo, etanol a 70 %).

+ Limpar o exterior do dispositivo de insergao. Nao merguihar o dispositivo de insergao em
liquidos de limpeza.

+ Deixar secar completamente o dispositivo de insergao.

Armazenar o dispositivo de insergao

Conservar seco e ao abrigo da luz solar.

0 dispositivo de insergdo deve ser armazenado com o elemento de tensao extraido, em posigao
sem tensdo. Ver imagem O.

= Retire 0 elemento de tensao da base, puxando-o até ao batedte.

+ Cologue 0 bloqueador na posigao £ .

* Prima o botéo de ejegéo.

pi_04S18300001_KJIndd 4« 11/27/20H 5-J837PM
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Eliminar o dispositivo de insergao
* Elimine o dispositivo de insergfio como iixo piastico.
Para informages sobre uma eliminagsio adequada, contacte o municipio ou a autoridade local.

Reporte de incidentes graves

Para um paciente/utilizadorterceiro na Unidio Europeta e em paises com regulamentagao idéntica
(Reguiamento 2017/745/UE retativo aos dispositivos médicos); se durante ou em resukado do

Uso deste dispositivo, ocorer um incidente grave, agradecemos que 0 comunique ao fabricants e
as autoridades do seu pafs.

Garantia
0 dispositivo de insergBo Accu-Chek LinkAssist ter uma garantia de 18 meses a partr da data
de compra que compreende defeitos de material e de produ3o.

PLO4S18300001_Kindd 47 1127/2019 53857 PM
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Assisténcia a clientes

Portugal

Linha de Assisténcia a Clientes 800 911 912
(todos os dias: 00h00 - 00hOO)
www.accu-chek.pt

importado e Distribuido por:
Roche Diabetes Care Brasil Lida.
Av. Engenheiro Bitlings, 1.729 -
Prédio 38/Térreo

CEP: 05321-010 - Jaguaré — S%0 Paul/SP
- Brasil

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Resp. Técnica:

Caroline 0. Gaspar — CRF/SP 76.652
Central de Relacionamento Accu-Chek
Responde: 0800 77 20 126
www.accu-chek.com.br

Reg. ANVISA: 81414021671

PLOSBISO00001_Kindd 48 1172772019 5:30:57 M
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Overzicht
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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 nietals 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 waarschuwing

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
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De canule in de huid inbrengen

AVOORZORGSMAATREGEL
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,

O
+ Schuif het Spanelement van de inbrenghulp in de basis.

O
+ Neem het naaldgedeelte van de infusieset ult de verpakking.

+ Houd het naaldgedeelte vastaan de naaldbeschermer.
+ Schuif het naaldgedeelte met het blauwe handvat naar voren in de inbrenghulp tot u voelt dat

het naaldgedeelte is bevestigd.

(o]

A WAARSCHUWING
Infectiegevaar of 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: Hetlipje aan de beschermingsfolie van de pleister geeft de kantvan het naaldgedeelte aan,
waar u het slanggedeelte later aan moet sluiten. Zle afbeelding O.
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Verwijder beide delen van de beschermingsfolie van de pleister.

+ Trek het spanelement tot de aansiag uit de basis.

A 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
contactviakken van de basis van de inbrenghulp volledig contact maken met de huid.

Tip; De kantvan het naaldgedeelte waar eerder het lipje van de beschermingsfolie zat, moet voor
u gemakkelijk te bereiken zijn. Hier moet u later het slanggedeelte aansluiten.

+ Zetde veiligheidspai om, zodat deze in de positie i1 komtte 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, moetu het
spanelementweer in de basis schuiven. Ga verder met stap O.

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. 5

1W7/201» 538i7PM



+ Gaverder 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 metwater, 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 zonlicht.

Bewaar de inbrenghulp met het spanelement geheel buiten de basis en in entspannen toestand.
Zie afheelding O.

+ Trek het spanelement tot de aanslag uit de basis.

+ Zet de veiligheidspal om, zodat deze in de positie iB komtte staan.

+ Dnik op de inbrengknop.

Weggooien van de inbrenghulp
+ Gooi de inbrenghulp weg als plastic afval.
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}

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

Rapportage van emstige incidenten

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een identielw regeigeving
(Verordening 2017/745/EU betreffende medische hutpmiddelen): als er tidens het gebruik van
dit hulpmidde! of ten gevoige van het gebruk ervan een ernstig incident is opgetreden, wordt u
verzocht dit aan de fabrikant en uw nationale autoriteiten te meiden.

Garantie ol

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

Belgid

Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be
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Oversigt

A Udioserknap
B Sikkertiedslas
C Skyder

D Fod

m
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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 ma ikke bruges af
andre personer.

For du gar i gang

Lass denne brugsanvisning og brugsanvisningen ttl Accu-Chek RexLink infusionssaettet ferbrug
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.

Oplysninger, der beskriver en Situation, som indebaerer en forventelig alvorlig risiko ved brug af
udstyret, indledes med den felgende overskrift;

A advarsel

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

A forholdsregel

57
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Indforing af kanylen i huden

A forholdsregel
Risiko for personskade

Hvis et hovedsst er indsat i indfaingsanordningen, kan hovedsaettet blive udlast ved et uheld.
Du ma ikke pege det indsatte hoveds«t mod dit ansigt eller andre personer.
a
+ Skub indfaringsanordningens skyder ind i foden.

O

+ Tag infusionssffittets hovedsat ud af emballagen.

+ Hold hovedsasttet fast indlehffitten.

+ SS$t hovedsaettet med det bla greb foran i indfaringsanordningen, indtil hovedsaettet gér falbart
i indgreb.

O

A advarsel
Risiko for infekUon eller personskade

Hvis du fiemer nélehstten, er hovedsaettets indfaringsnal ikke laengere beskyttet
Udvis forsigtighed for ikke at komme Bl at rare indfaringsnélen.

+ Trask nalehEtten af.

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

+ Trsek begge dele af beskyttelsesfilmen af haefteplasteret.
O
* Trakskyderenudaffodenindtilanslag.

A forholdsregel

Risiko for personskade

Huis sikkerhedslSsen 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.

o

« Sffit indfaringsanordningen vandret pS det anskede infusionssted. De to anlaegsflader p i
indfaringsanordningens fod skal ligge belt mod huden.

Tip; Du skal let kunne 1 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 pi 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 medtrin 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 Q
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* Tryk hasfteplasteret fast pa huden.
O

« FotsER med at fieme grabet til hovedsaattet Folg brugsanvisningen til infusionssaettet.

Rengering af indfaringsanordningen
* Fugtan kiud med vand, med et mildt handrensemiddel 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 O.
+ Tr$k skyderen ud af foden indtil anslag.

+ Skub sikkerbedslasen til stillingen £ .

* Tiyk pa udloserknappen.

Bortskaffelse af indferingsanordningen
+ Indforingsanordningen skal bortskaffes som plastaffald.
Du kan fa oplysninger om korrekt bortskaffelse hos din kommune eller lokale myndighed.
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Rapportering af alvorlige handelser

mmmwmmlwwimmmmbmmmmmm
2017/745/EU om medicinsk udstyr) skal rapportere tilfzide af alvorfige handelser under

mmmmmmmwmammumqum
relevants nationale myndighed.

Garanti

Pamwummmmmmmuwmmpawmmmmpa
materiale- og forarbejdningsfejl.

Kundeservice

Danmark

Accu-Chek Kundeservice:

TH.808284 71

www.accu-chek.dk
L]
L]
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Oversikt

pL04¢il300001_KJiidd 62

A

B

Cc

Utleserknapp
Sikkerhetshake
Stempel

Fot

Kontaktflater
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Bruksomrade

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.

Hr 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, ma du kontrollere den med tanke pa 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 advarsel

Infomiasjon om spesielle forholdsregler for sikker og effektiv bruk av utstyret, eller for & unnga
skade pa utstyret som felge av bruk, inkludert feilbruk, innledes med felgende overskrift:

A forholosregel

63
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o
» Trykk hefipiasteret godk fast p4 huden.

(o
* Fortsett med 4 ta av hindtaket pd kanylen. Feig bruksanvisningen til infusjonssettet.

Rengjere innfaringsenheten

* Fukt en kiut med vann, et mildt hindrengieringsmidde! efler et standard desinfeksjonsmiddel
{T.eks. 70 % etanol).

» Terk av yttersiden av innfaringsenheten. kke dypp innferingsenheten i rensevassker.

* La innferingsenheten tarks helt.

Oppbevare innferingsenheten

Hokd produktet tert og beskyttet mot sollys.

Oppbevar innfaringsenheten med stempelet trukket ut og | avspent tilstand. Se bilde (D,
* Dra stempelet ut av foten heit til stopp.

o Skyv sikkerhetshaken t posisjonen (1.

* Trykk p& utieserknappen.

Kaste innfsringsenheten
* Kast innfaringsenheten som piastaviall.
Konttakt lokale myndigheter for 4 £3 informasjon om riktig avfalishandtering.

PLOMSIE300001_Kindd 66 1172772019 5:36:58 PM
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Rapportering av alvorlige hendeiser

For en pasient/bruker/tredjepart | B og | land med identisk lovgivning (forordning 2017/745/
EU om medisinsk utstyr): Hvis det under bruk av dette utstyret eler som felge av sk bruk har

Wmawgm.mmmﬂmmogﬂWMmm.
Garanti

P Accu-Chek LinkAssist- innfaringsenheten gjelder 18 maneders garanti fra kjepsdato for
material- og produksjonsfed.

Kundesenter

Norge

Accu-Chek Kimdesenter: 21 400 100

www.accu-chek.no
[
a—
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Oversikt

A Avtryckare

B Sakerhetssparr
C Spénnare

0 Bas

E Stodytor

68
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Avsedd anvandning

Accu-Chek LinkAssist-informgshjalpmedlet ar avselt for att fora in kanyldelen till Accu-Chek
FlexLink-infusionssetet i tiuden. Inforingshjalpmedlet kan ateranvandas fiera ganger.
Inféringshjalpmedlet &r avsett att anvandas av enbarten person och fér inte anvandas av andra
petsoner.

Innan du boijar

Las den har bruksanvisningen och bruksanvisningen fill Accu-Chek FlexLink-infusionssetet innan
du anvander inforingshjalpmedlet

Om inféringshjalpmedlet tappas p | golvet aller utstts for annan mekanisk paverkan, ska du
kontrollera om det har skadats, tili exempel fatt sprickor. Anvand inte inféringshjalpmediet om det
&r skadat.

Information som beskriver en Situation dar det gér att forutse allvarlig fara d& Produkten anvands
foregés av foljande rubrik;

A varning

Informabon om sérskilda forsiktighetséatgarder du bor vidta for séker och effektiv anvandning av
Produkten aller for att undvika skada p& Produkten som kan uppsta tili foljd av anvéndning, &ven
felanvéndning, foregés av féljande rubrik:

A s rsiktighetsAtgAro

69



Fora in kanyien i huden

zl fursiktighetsAtgArd

Skaderisk

Omen kanyidel ar isatt i inforingshjalpmedlet kan kanyldelen losas ut av misstag.
Rikta inte en isatt kanyidel mot ansiktet eller mot nagon annan person.

Tryck in inforingshjalpmedlets spannare i basen.

+ Ta ut kanyldelen il infusionssetet ur forpackningen.

+ Hall kanyldelen i naiskyddet.

+ Sétt in kanyldelen i inforingshjalpmedlet med den blaa greppdelen forst, tills det hors och
kénns att kanyldelen snapper péa plats.

o

zL varning

Infektionsiisk eller skaderisk

Om du drar bort ndiskyddet ar kanyldelens inforingsnal inte idngre skyddad.
Var forsiktig och vidrér inte inforingsnalen.

+ Dra bort naiskyddet

Tips: Den lilla fliken pa haftans skyddsfilm visar pa vilken sida av kanyldelen du ansluter slangen
sefiare. Se bild O,

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



Draav bada delama av skyddsfilmen fran héaftan.

+ Draut spannaren ur basen sa langt det gér.
A forsiktighetsAtgard
Skaderisk

Om sékerhetssparren &r | laget A si ar inforingshjalpmediet inte langre lsL Kanyldelen kan da
losas ut av misstag.

Sétt inte sakerhetssparren | laget® forran du har placerat inforingshjalpmedlet mot huden.

* Placera inforingshjalpmedlet rakt over det valda infusionsstéllet. De bada stddytoma pa basen
tili Inforingshjalpmedlet maste hafullstandlg kontakt med huden.

Tips: Det ska vara enkelt att komma &t den sida av kanyldelen dar fliken pé skyddsfilmen satt
forut Det &r dar du ansluter slangen sefiare.

+ Saitt sakerhetssparren i lageti£ Inforingshjalpmedlet & nu i osakrat lage.

* Tryck pSavtryckaren. Kanylen fors in under huden.
+ Tabort inforingshjalpmedlet

Dm kanyldelen till infusionssetet sitter kvar i inforingshjalpmedlet, ska du trycka in spannaren |
basen igen. Fortsatt med steg O.

Dm kanylen inte sitter fast ordentligt under huden, ska duta bort haftan frSn huden och dra ur
kanylen. Bdrja om med steg O med en ny kanyidel.
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o
* Tryck fast hétan p huden.

o
o Forisitt med att ta bort greppdelen pa kanyldelen. Foij bruksanvisningen till infusionssetet

Rengdra inféringshjdlpmediet

e Fukta en trasa med vatten, ett milt handrengdringsmedel efer ett standarddesinfektionsmedel
(till exempet 70-procentig etanol).

 Torka av utsidan pa inforingshiipmediet. Doppa inte infdringshiipmediet i
renglringsvéiskoma.

o Lit infiringshiipmediet torka ordentligt.

Forvara inforingshjiipmediet

Frvara produlden torrt och skyddat mot soltjus.

Fcvara inforingshiiipmediet ospant med spannaren utdragen. Se bild ).
 Dra ut spinnaren ur basen si iingt det gir.

o Sitt sikerhetsspirren i tiget (.

o Tryck p aviryckaren.

Kassera Infiringshjéipmediet

o Kassera infiringshjZipmediet som plastaviall
For information om korrekt kassering ska du kontakta lokala myndigheter.
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Kéayttotarkoitus

Accu-Chek LinkAssist -asetin on tarkoitettu Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin kanyyliosan
asettamiseen ihoon. Asetinta voi kayttaa uudelleen monta kertaa Asetin on tarkoitettu vain yhden

henkilon kayttoon eika kukaan muu saa kayttaa sita.

Ennen kuin aloitat
Lue tama kayttoohje ja Accu-Chek RexLink -infuusiosetin kayttdohje ennen kuin alat kayttaa

asetinta.
Jos asetin on pudonnut tai ajtistunut muulie mekaaniselle rasitukselle, tarkista onko siind
vaurioita, kuten halkeamia. Aid kayta asetinta, jos se on vaurioitunut.

Tiedot tilanteista, joissa laitteen kayttéon voi liittya vakava vaara, on otsikoitu nain:

A vaara

Tiedot, jotka koskevat niita varotoimenpiteita, jotka ovattar~en laitteen kayttamiseksi
tuniallisesti ja tehokkaasti tai sen kaytosta tai vaarinkaytosta johtuvien vaurioiden valttamiseksi,

on otsikoitu nain:

A varotoimenpide
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Kanyylin tyontdminen ihoon

A varotoimenpide

Vamman riski

Jos kanyyliosa on asettimessa, se voi lauela vahingossa.

Ald osoita asettimeen asetetulla kanyyliosalla kohti omia kasvojasi tai ketd&n muuta.

Tyonna asettimen liukukytkin jalustan sisaan.

Ota infuusiosetin kanyyliosa pakkauksesta.

Pida kiinni kanyyliosan neulan suojuksesta

Aseta kanyyliosa sininen pidin edelld asettimeen siten, ettd kanyyliosa loksahtaa tuntuvasti
paikalleen.

AVAARA

Infektion tai vamman riski

Jos poistat neulan suojuksen, kanyyliosan ohjainneula ei ole enda suojassa.
Varo koskettamasta ohjainneulaa.

* Veda neulan suojus irti.

Vihje: Kiinnitysiaastarin suojafolion pieni lappa on kanyyliosan silld sivulla, johon letku
mydhemmin yhdistetaén. Katso kuvaCV.
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Inrota molemmat kiinnityslaastarin suojafolion osat

+ Veda liukukytkin ules jalustasta vasteeseen saakka.

A varotoimenpide
Vamman riski o ) ) -
Jos lukitusvipu on asennossa”  asetin ei ole enaa lukittu. Kanyyliosa saattaisi laueta

yahingossa.
Ala tyonna lukitusvipua asentoon £ ennen kuin oletasettamit asettimen ihollesi.

O

= Aseta asetin valitsemaasi pistoskohtaan ndhden kohtisuorassa. Asettimen jalustan molempien
tukipintojen on oltava kokonaan ihoa vasten.

Vihje; Varmista, etta se kanyyliosan sivu, joila suojafolion pieni lappa oli aikaisemmin, on helposti

saavutettavissa. Letku yhdistetaan myohemmin taita sivulta.

+ Siiré lukitusvipu asentoon 3 . Asettimen lukitus on nyt avattu.

+ Paina laukaisupainiketta. Kanyyli tyontyy ihon alie.

+ Poistaasetin.

Jos infuusiosetin kanyyliosa on viela asettimen sisalla, tyonna liukukytkin uudelleen jalustan
sisaan. Siirry kohtaan O.

Jos kanyyli ei ole kunnolla ihon alia, irrota kiinnitysiaastari inoltaja veda kanyyli irti. Ota kayttoon
uusi kanyyliosa ja alolta kohdasta O.
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o

* Faina kiinnityslaastari iholle.

+ Jatka irrottamalla kanyyliosan pidin. Noudata infuusiosetin kdyttoohjetta.

Asettimen puhdistus

+ Kostuta liina vedella, miedolla kasienpesuaineella tai lavallisella desinfiointiaineeila (esim.
70-prosenttiselia etanolilia).

* Pyyhi asettimen uikopinta. Ala upota asetinta puhdistusnesteeseen.

< Anna asettimen kuivua kunnolla.

Asettimen sdilytys

Sailytettava kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. _
Sailyla asetinta siten, etta liukukytkin on ulosvedettynaja virittimattbmana. Katso kuvaaH.
* Veda liukukytkin ulos jalustasta vasteeseen saakka.

+ Siirra lukitusvipu asentoon ffi.

+ Faina laukaisupainiketta

Asettimen havittaminen
* Havitd asetin muovijatteend.
Tietoa jatteiden oikeasta kasittelysta saa paikallisviranomaisilta.



o, o

Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaifie / kiiyttjille / koimansille osapuoille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on
samaniainen saantelyjarjestelmd (asetus 2017/745/EV (&5kinndlkisista laittsista): jos timan
taitteen kiyton aikana tai sen kiiytin vuoksi on syntynyt vakava vaaratitanne, raportol siitd
vaimistajalie ja oman maasi kansaflisefie viranomaiselle.

Takuu
Accu-Chek LinkAssist -asettimen materiaali- ja vaimistusvirheille mydnnetdan 18 kuukauden
takuu, joka alkaa ostopaivasti.

Asiakaspaivelu
Suomi
Asiakaspalvetupuheiin: 0800 92066 (maksuton) L
www_.accu-chek fi
”n
]
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KivoGiEVO Tpripa
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ripoopio(iévn XAk

H ouoKEUii Etoayc”nc Accu-Chek UnkAssist npoopiCET(i yw inv Eioayuyii tou oet KEdho/Inc
Accu-Chek FlexLink oto 6Eppa. H ouokeuii Eioaywyiic pnopEiva EnayaxpnowonougE! opKETéc
hopéc. H QUOKEUIl BOOMLYTC npOORIlETOI VIO Xpliotl pévo ond éVQATOpO KOl 6EV EtapEMNETO! va
XpnoiponoinQEi omé LUl a 6iopa.

ripiv (sKivfjaeTC

(iioP40TE auTEg Tig 00nylEG xponc koi NG 0dnytog XPONCToM oet Eyxuono Accu-Chek FlexLink
Tipiv xpnoiponoinoETE TN OUOKEUI Etoayiuync;.

EqV M OUOKEUIl EaywyTIC ETEOE oo 60ME60 M EKTEOIKE CE LUl eC pnXOVIKES: KOTONOVIOEIG, EXEy(TE
Tyia Oipiég. n.x. paypEg. Mp XpnoiponoiEiTE Tn ouokeuii EK0ynync eav exei unooTEI Cnpid.

ripiv ond IrXnpodhoplEcnomn NEpYpQthomm pia katiioTaon, i) onoio Evéxa Gvav npopXEijipo ooRapo
Kivouvo ano Tn XPrOM tou npoidvrog, nponyeirai MnapakaTtu ErakothaX|6a:

XX nPOEIAONOIHZH
Mpo/ ano nAnpodhoplEo oxEnka pE onoto6nnoTE I6iaiTEpn npoooxn TTon 0a npéneiva Bejxvete yia
Uijv aochoXn Kai anotEAEopankn xpiion Tou npoiévroi; li yw thv anodpmyn Oipiag 0To npoidv non
0Oa pnopovoE va npokudbE! ano tn xPrlon. oupnEpiXapBRovopEvnn Tnc kakue xpifone, nponyoiToi M
nopokww erakEdpanloa:

X NPO®YNAHH
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Etoaywuyn TOU kabeTnpa oTo 6eppa.

A npodynaHH
KivSuvoi; Tpau(iansiiot
Eév Eioaxbei Eva o tt kedhoAnc orq ouokeui® EiooYwyilg, To 0eT KEoATK: ta imopouoE va

alErEUBEpiuBET QKOUO(ig:
Mt] orpEcbETE To TonoOETiipEvo OET KEchoApcnpog TOTipdownd oag  npog c/lAa bropa.

ZnpUiTE To KwodpEvo Tpnpa tpE oookeone Eicayioyfiq péoa otp Péop.
o
+ A(hlLLIEOTE TO OET KEdhaXpE TOO OET EYXUapg OO Tp ouoKEuaoia.

+ KpatpoTE To OET KEChoApE 0Ta3Epii ano To K&Auppo TpE Peldvae.

* Tono6ETporE To oeT kedhoApE, pE ipv prTAE AalRp npog Ta epnpag, péoa OTp OMOKeOp erooyLLYypE,
pEXpi va aioeavOEITE on To 0eT kehoApE éxei aopioAioei.

o

A\ nPOEIAONOIHZH

Kivéuvog Ao(pwwEpc ij Tpanpatiopon

Eév athpEOETe To k0oAoppa Tpg ReAGVOE, p ReAdva etoayllypE too oet KECOAPE 6ev npooiorelETai
nAéov.

®povrioTE va ppv ayyiGere Tp ReAdva Eicaywyi E-
+ Adpalpeote 1o K&Auppo TpE ReAovoE.

ZuppoUAp: H piKpp yAbITn6a orpv npooToTEONKP pEPRPavp too auTokoAApTON erabeparoE
unoOEIKVUE Tpy nAeupa Tolt 0eT kedhoApE, orpv onoia 0a ouvoéoete apydiepa 1o oeT peTa(jopaE.
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UEITETtIVEIKOVQO.

(@)
+ AdpuipEorE Kl a 600 pEpn Tr)c npooraTEUTIKiic pEpRpawic mi6 To antokoMnTo En(OEpa.

+ TpaRiiTE To KivolpEvo Tpnpa éGo)m 6 Tp R&on péxpi To TEppo Tpg 6to6popc Toik.

XMNPO®YNAHH

Kivuvoq Tpaupattapou

EOV 0 poxX6q oodPAropc BpioKEiai otp 6£0p i , p ovokEop Erooyulypp 6ev Eivm i Acov
aochoXtopEyp. To CET kedhoXpc Bo pTioponoE va anEXEoBEPLLGE! aKouoioK;.

Mp OUpETE To POXXO 00chOXiopC OTp OEOP 11 LLIONOO VO TOMOOETPOETE Tp OUOKEUp EOOWLYPC

EnTw oto 6Eppa oag.

+ TOMOGETROTE Tp OUOKEUp EXO0yiLypC EUCEIQ TTTLL oTo ETTIXE/REVO oppsio Eyxuopg. Ta 600 To6to
oTiipiEpG oTp R&op Tpc ouoKEUpG Eioaywypg NpénEi va EdPTrovo! iiXpptoq pETo 6Eppa.

lupRouXp; HnXEupa tou oet KEhoXEIC, orpv oTtoia ppiokKOTOvnpopyoupEvidg p piKpp yXwTnéa

orpv TipooTOTEUTIKp pEpRpdvp, Trpéner VO Eivai EUKoXa npooRaoipp. 1z auTO 1o oppEio 0a

OUVBEQETE apyOTEpa To oet pETadhopiip.

+ TOTIQOETPOTE TOV pOXXO a0chOXiopC oTp OEOP 1 H OMOKEOp Eroaysiype CBVEivai nXEOV
acKpoXiopEvp.

HEOTE To Koupni «OKQVEAXp». O kabETppac tottoSeteftoi kétu ano 1o 6Eppa.
AdpachEOTE Tp ovokEop Eroayitypp.
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Av To OET KEchoAnC TOU OET EYXOOTE RpiOKETOI OKOpO O ODOKEUq EKOOLLWTE, THEOTE Gova TO
Kivotipovo Tpnpa pEoco otn Roon. iivexiote pe To Bgpal .

E6v 0 KoBETTpac; Sev éxei torroletnOe( 0UOTA KiATLL 0Nd To BEPPa, ahlupEOTE TO auToKOA/INTO
EniOEpa dito To 6Eppa Kw TPoONETE ebw tov KaOETNpa. Eekiwiote ps ¢va vEo get KEdoXnc ond To
BiipaO.

0
+ TiEOTE ogp1x10T0 antok0Ar|to EmilEpa oto 6Eppa.

0
+  ZUVEXIOTE Tqv acpOLpEON TTE AaRirc ond To oet KECHOXNE. AKoOXOMBPOTE tig 0dayiEG XPionc Toun
OET Eyxuong.

KabaptoyocTn«; ouoKcurjc cioayuyng

+ BpECTE EXodppa éVQ Tiavi pE VEPO KLLI EVO linio npot6v Kaoopiopol XEpMW li PE BMOTURKO
onoAupovnKO npot6v (n.x. 70 % aidavoAti).

+ KalapioTE mv eGutepikii ELLidhaaEtO Tnp ouokeuiip Etooynynp. Mg 0u0iCete n) ouoKEug
Eioayiijyqc oTo uypd kaboptopow.

+ AdppotE Tq auoKEUii Eioaywyiic va otevviioei teAeiwg.

&1 TC ouoKEUfi¢ eioayuyng

AlorgpEIiTE To npotév OTEWG KOI pokpto ond Tav gAIOKii OKnvoRoAio.

AnoOqKEQOTE Tq ouoKEuq Etoaywyl1P pE 1o KivoUpEvo Tpgpo TpoRaypEvo npop Ta éQui kgi xuipic va

Tou aoKEITai nisoq. Aeite Tqv EIKKOva0 .

+ TpaRiitTE To KivolpEvo Tpapa éffa oné Tq Rdoq péxpi To TEppa Tap 6ia5popap Tou.
TonoOETioTE TOV poxX6 aochOM(/11P orq 6€0q iS .



© ThéoTe TO KOUYTTI <OKavBAAn».

Andppidn ™C oUOKELIG E10aywYHC
* Amopplyte ™ ouoKewr eroaywyric WG TAAOTIXKG artéppypa.
fta mAnpogopice oxeTuad e IV opii] aRGPPUMN, ETuKOVUMIGTE pE To ToTTixd aupPodhio ) aph.

Avagopd coflapwv HeploTanIKWV

(a aoBeveic/xpriorec/tpita npdowna omv Evpuwiatia) Eveon Kar 0¢ Xbpes ¢ tavopodtuto
Kavovioid Aaicro (Kavowiopdc 2017/745/EE ya iatpotegvoAoyscd poidvra): edv kard m ypdon
QuTO) TOU TIPOIVTOC 1} G anoTEAcopa TS xpfong Tou, ouyPei coBapd Teporanxd, mapaxaleiore
va T0 GVaPLPETE GTOV KaTacKEVaoT) kat oV appddia e apx).

Eyyonon
H ouoxeur ex0aywyic Accu-Chek LinkAssist ouvoseieTan amd eyyinon 18 prwiv and wv
uepopnvia ayopic ya aotoxies ukixod KAt KOTaOKEVAC. T
-]
[ ]
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Efurmpémon reAaviv

EAMiba
Kévtpo cfumnpémong meAaTiv Kkt ey
wooTpEnNG:

TnA.: 210 2703700

Auwpedv Mpapys EEurmpémong Nedamiv
Biofiim: 800 11 71000

24wpn Mpoypr Texviic Ynoorioénc AviAlag
oouAiwac: 800 11 61010
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Objasnienia

Przycisk zwalniaj”cy
Przet"cznik bezpieczenstwa
Element napinajy
Obudowa

Stopki
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Przewidziane zastosowanie

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

Przed rozpoczgciem

Przed uzyciem urzgdzenia wprowadzajgcego nalezy zapoznac sig z ninigjsz? instrukcjg obstugi,
jak rowniez z inslrukcjq obshigi 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 nagtowkiem:
A ostrzeZenie

Informacje dotyczgce wszelkich szczegolnych arodkdw 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
nagtowkiem:

A &4RODEK OSTROZNOACI



& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Wprowadzanie kaniuli pod skdr§

A S rodek ostro2no$ci
Ryzyko odniesienia obrazed

Zestaw gtdwny wtozony w urzqdzenie wprowadzajce moze zostac przypadkowo zwolniony.
Nie kierowac wtozonego zestawu gfdwnego w strong twarzy ani w strong innych osdb.

(@]

+ Wsuri element napinajgcy urzgdzenia wprowadzajgcego w obudowg.
@)

* \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.

O

A ostrzeZenie

Ryzyko infekciji 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. O.
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or
= Usuri z plastra obie czpsci papierka zabezpieczajgcego.

o

+ Wysun element napinajocy z obudowy az do oporu.

A " rooek ostro2noSci

Ryzyko odniesienia obrazen

Kiedy przetgcznik bezpieczenstwa znajduije si? w pozycjiS . urzqdzenie wprowadzajgce nie jest
zablokowane. Istnieje wowczas ryzyko przypadkowego zwolnienia zestawu gtownego.

Nie ustawiad przetqcznika bezpieczenstwaw pozycji ~ zanim urz”enie wprowadzaj"ce nie
zostanie przylozone do skoiy.

O

* limiesc urz”\dzenie wprowadzajace 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 podigczysz w tym miejscu zestaw transferowy.

+ Ustaw przeigcznik bezpieczeiistwa w pozyciiiS. Urzqdzenie wprowadzaj™ce jest teraz
odbezpleczone.

a
* Weisnij przyeisk zwalniajqcy. Kaniula zostanie wprowadzona pod skor?.

*  Zdejmij urz?dzenie wprowadzajoce.

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



13- We nowy zestaw giéwny i rozpoczn§ ponownie od kroku £5.
(s |
* Dokiadnie przyldej plaster do skiry.

(9 ]
. INastepnlezdejmijdmd(e zestawu giéwnego. Pestepuj zgodnie 2 instrukcjg obslugi zestawu

Czyszczenie urzadzenia wprowadzajgcego

* Zmocz Sclereczkg woda z tagodnym Srodkiem do mycia rak lub standardowym $rodkiem
dezynfekujacym (np. 70-procentowym etalonem).
Przetrzy]zewnetrzmczgéé uzadzetiawrowadzaheego Nie zanurzaj urzadzenia

Przechowywanie urzadzenia wprowadzajacego
Chroni¢ przed wilgocky | $wiatlem slonecznym.
i urzadzenie wprowadzajace z wysunigtym | zwoinlonym elementem napinajacym.

¢ Wysurt element napinajacy z obudowy az do oporu.
o Ustaw przetacznk bezpleczeristwa w pozycii (1)
* Weisnj przycisk zwalniajacy.

plLO4818300001_Kindd 92 WD2019 53859 MM
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Wyrzucanie urz*dzenia wprowadzaj"cego

+ Urzqdzenie wprowadzajoce 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 redm pravmy (rozporzqdzenie 2017/745/UE w sprawie vyyrobdw
medycznych), jezeli podczas korz”nia z tego wyrobu lubw wyniku jego uzycia nastgpko
powazne zdarzenie, prosimy 0 zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

Gwarancja

Na urzqdzenie wprowadzajgce Accu-Chek LinkAssist przystuguj'e 18 miesigcy gwarancii 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 pofzenie jestzgodna z planem taryfikacyjrym danego operatora



Pfehled

A uvoifiovaci tiacftko
B pojistna paika

C napinaci cast zarizeni
O z&kladna

E  kontaktni plosky
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Zamyslené pouziti

Zavadéci zafizeni Accu-Chek LinkAssist slouzi k zavadéni soupravy hiavice infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink do podkozi. Zavadéci zanzeni Ize pouzit nékolikrat. Zavadéci zafizeni smi byt
pouzivano pouze ujedné osoby a nesmijej pouzivat jiné osoby.

Pfed prvnim pouzitim

Nez zacnete zavadéci zafizeni pouzivat, pfectéte si dukladné tenté navod k pouziti a navod k
pouziti infuzniho setu Accu-Chek FlexLink.

Upadne-li zavadéci zafizeni nebo bylo vystaveno jinému mechanickému namahani, zkontrolujte,
zda se na ném nevyskytuje poskozeni, napfikiad trhiiny. Jestiize je zavadéci zafizeni poskozeno,
nepouzivejte jej.

Pfed informaci tykajici se situace, 1 které pn pouziti prostfedku existuje pfedvidateiné vazné
riziko, se nachazi nasiedujici nadpis:
A varovAnl

Pfed informaci tykajicise zviastni opatmosti, kferou je tfeba zachovavat k zajisténi bezpecného a
efektivniho pouzivani prostfedku, nebo k pfedchazeni jeho poskozeni, které by mohio vzniknout
VdUsledku uzivani, vcetné nespravného poutziti, se nachazi nasiedujici nadpis:

APREVENTIVNI OPATAENT

95
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Zavedeni kanyly do podkozi

APREVENTIVNI OPATfENf

Riziko poranéni

Pokud Je do zavadéciho zafizenivlozena hiavice, muze dojft kjejimu nahodnému uvolnéni.
Nesmeruijte viozenou hiavici ke svému obliceji ani k oblicejtim jinjch osob.

gf
+ Napinad cast zavadéciho zanzeni zasuéte do zakladny.

a

+ Z obalu vyjméte hiavici infuzniho setu.

+ Uchopte hiavici pevna za kryt jehly.

. Nasur";(t_e hiavici modrym drzakem dopfedu do zavadéciho zafizeni az ucttite, ze hiavice
zacvakia.

(o]

A varovAnl

Riziko infekce anebo poranéni

Pokud sejmete kryt jehly, zavadécijehia hiavice jiz neni chranéna.
Davejte pozor, abyste se nedofkli zavadécijehly.

+ Sejméte krytjehly.

Ooporuéeni; Maly vystupek na ochranné folii pfekrivajici naplast oznacuije stranu soupravy
hiavice, ke kleré budete pozdéji pfipojovat spojovaci set. Viz obrazek O.
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[0 T

* Znaplastistahnéteobécastiochrannéfolie.

O
+ Napinaci cast zafizeni vytahnéte az na doraz ze zakladny.

APREVENTIVNI OPATfENi

Riziko poranéni

Pokud]e pojistna packa v poloze & , nenizavadéci zarizeni zamknuto. Hlavice by se mohia
néhodné uvolnit

Neposunuite pojistnou packu do poiohy 7 , dokud nemate zavadéci zafizent pfilozeno na kizi.

O

* Zavadéci zafizeni pfilozte kolmo na zvolené misto infuze. Obé kontaktni plosky zakladny
zavadéciho zafizeni se musi zcela dotykat pokozky.

Dopomceni: Méli byste mit snadny pfistup ke strané soupravy hiavice, kde byl plvodné vystupek

na ochranné folii. Sem budete pozdéji pfipojovat spojovaci set

+ Posufite pojistnou packu tak, aby byla v poloze iS. Zavadéci zafizeni je nyni odjgténé.

a 1
« Stisknéte uvoiftovaci tlacitko. Kanyla se zavede do podkozi.

+ Odstrafite zavadéci zaffzeni.

Pokud je hiavice infuzniho setu jesté stale v zavadécim zafizeni, zasufite napinaci éast zafizeni
zpatky do zakladny. Pokraéujte krokem O.

Pokud kanyla neni zavedena do podkozi spravné, odiepte naplastz pokozky a kanylu vytahnéte.
Zacnéte znovu s novou hiavici krokem O.

97



[ 3
¢ Pritialte ndplast pevnd na kili.

[0
* Pokraujte ve vytahovani dr2aku hiavice. Ridte se navodem k pouiti infuzniho setu.

Cisténi zavadéciho zafizeni

¢ Navihéets ltku vodou, jlemnym prostiedkem na mytf rukou nebo standardnim dezinfeksnim
prostiedkem (napf. 70 % etanolem).

* QOtfete zavadScl zafizeni zvenku. Zavad&ci zafizeni neponofujte do Sisticich tekutin.

o Zavidéci zafizeni nechte dikiadnd oschnout

Uchovévani zavddéciho zafizeni
Udrujte produkt v suchu a mimo slune&ni zéfeni.

Zavéddcl zafizeni uchovévejte s vytalenou napinaci &astf zafizeni a v nenapnutém stawu. Viz
obrézek 3.

» Napinaci &4st zafizent vytdnéte & na doraz 28 zAkiadny.
* Posuitts pofistnou patku tak, aby byta v poloze (1)
o Stisknite uvoliiovaci tiafitko.

Likvidace zavidéciho zafizenl

o Zavédicl zafizeni zikvidujte jako plastovy odpad.
informace o0 spravné likvidaci vim poskytnou mistni (Fady.

PLOMISIN000L _Kindd %0 1V/27/2019 53900 PM
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Hi&3eni zavainych udélosti

Pro pacienta/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich s totoZnym prévrim reZimem
(Nafizenf 2017/745/EU o 2dravotnickych prostfedcich); pokud béhem pouiti tohoto prostiediu
mvmmmkmm.mmmammm

Ziruka

Na zavidici zafizeni Accu-Chek LinkAssist je poskytovina zaruka 18 mésich od data zakoupent,
které se vztahuje na vady materidlu a zpracovéni.

Zékaznick4 linka a servis

Cesk4 republika
Zakazicka linka: (+420) 724 133 301
www.accu-chek.cz
"
cn—
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Prehlad

A Spusfacie tlacidlo
B Poisina paka

C Napinacia casf
D Podstavec

E Zakladne

100
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Urcené pouzitie
Zavadzacia pomdcka Accu-Chek LinkAssist je urcena na zavadzanie stpravy hiavice infuzne]

stipravy Accu-Chek RexUnk do podkozia Zavadzaciu pomocku je mozné pouzivaf opakovane.
Zavadzacia pomdcka smie byf pouzivana vzdy len natej istej osobe a nesmu ju pouzivafini fudia.

Pred prvym pouzitim

Pred pouzitim zavadzacej pomdcky si precitajte tentd navod na pouzitie a navod na pouzitie
inflznej stpravy Accu-Chek FiexLink.

Ak zavadzacia pomdcka spadia alebo boia vystavena inému mechanickému namahaniu,
skontroiujte, ci nie je poskodend, napr. ci nema trhiiny. Zavadzaciu pomocku nepouzivajte, ak je
poskodena.

Pred informéaciou, ktora opisuje situaciu vzniku mozného vazneho nebezpecenstva spojeného s
pouzivanim pomaécky sa nachadza nasiedujlici nadpis:
A varovanie

Pred informéaciou o akejkolVek specialnej starostiivosti, ktor( by ste maii venovafbezpecnému
a efektivnemu pouzivaniu pomdcky aiebo predchadzaniu poskodenia pomadcky, ku ktorému by
ma(()jhi_o dojsfV dosiedku jej pouzivania, vratane nespravneho pouzitia, sa nachadza nasiedujlci
nadpis;

A PREVENTVNE OPATREMIE
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Zavedenie kanyly do podkozia

X PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpedenstvo poranenia

Akje stprava hlavice viofena do zavadzacej pomdcky, mohia by sa stprava hlavice nahodne
uvornif.

Vlozenou stpravou hlavice nemierte na tvar alebo na iné osoby.

a
+ Zatlacte napinaciu casf zavadzacej pomdcky do podstavca.

* Vyberte stpravu hlavice infuznej stpravy z obalu.

+ Slpravu hlavice uchapte za kryt ihly.

+ Zasufite stpravu hlavice do zavadzacej pomdcky tak, aby modra rakovaismerovala naher, az
kym stprava hlavice Upine nezacvakne.

o

A varovanie
Nebezpeodenstvo infekcie atebo poranenia
Ak stiahnete kryt ihly, zavadzacia ihla stpravy hlavice uz nebude chranena.

Budte opatmi a nedotykajte sa zavadzacej ihly.
« Stiahnite kryt ihly.

Odporiicanie; Maly jazyk na ochrannej folii naplaste ukazuje, z ktorej strany stipravy hlavice
neskar pripevnite vodiacu stpravu. Pozri obrazok O .
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+ Stiahnite obidve casti ochrannej folie z naplaste.

O

+ Napinaciu casfvysufite z podstavca az na doraz.

A PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpeienstvo poranenia

Akje poistna paka vtejtoiS pozicii, zavadzacia pomécka uz nie je zaistend. Stprava hiavice by
sa mohla ndhodne uvomif.

Paistn(i paku neprestavuijte dofi  pozicie, kym nemate zavadzaciu pomScku umiestnent na
pokozke.

0

+ Zavadzaciu pomScku drzte vodorovne a nasadte ju rovno na zvolené miesto inflzie. Obidve
z&kladne podstavca zavadzacej pomdcky musia preto Upine pniiebaiko kozi.

OdporuSanie: Strana stpravy hiavice, ktora bola oznacena na ochrannej folii malym jazykom, by

mala byf pre vas fahko dostupna. Tam neskor pripojite vodiacu stpravu.

« Poistni paku prestarte do pozicie Sj. Zavadzacia poméckaje teraz odistena.

(@)
+ Stlacte spusfacie tlacidlo. Kanyla bola zavedena pod kozu.

+ Odoberte zavadzaciu pomadcku.

V pnpade, ze je sUprava hiavice inflznej sUpravy zaseknuta v zavadzacej pomficke, posunte
napinaciu castopaf smerom k podstavcu. Pokracuijte krokom O

V pripade, ze kanyla nie je pod kozu zavedena spravne, odiepte naplastz kozi a kanylu vytiahnite.
Zacnite krokom 0 s novou stipravou hiavice.
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o
o Zatialte ndplast pevne na koku.

[ 9]
o P@caéuﬁevodstaﬁovaimkovﬂeaipravytﬂavbe.ﬂbdbsammmxﬂﬂehﬂmq
supravy.

Cistenie zavidzacej pomdcky

¢ Navihite utierku vodou, jemnym prostriedkom na Eistenie nik alebo beInym dezinfekénym
Wm.mmmmy

. vonkajSiu stranu zavédzace| A zavidzaciu do y
Setincich ¢ . } pomdcky. Nepondrajte pomdcia do tekutych

* Zavéadzaciy pomdcku nechajte ddkiadne vyschnut.

Uskladnenie zavddzacej pomdcky
Chréfite produkt pred vihkom a sineénym svetiom.
méammmmsmmmmmavmmm.m

o Napinaciu &as{ vysuiite 2 podstavca a2 na doraz.
* Poistni péia prestavte do pazice (@
¢ Stialte spitacie lalidio.

Likvid4cia zavddzacej pomdcky
e Zavédzaciu pomdcku zikvidujte ako plastovy odpad.

PpLO4818300001_K.imdd 104 1172772019 5:39:00 "M

& 000 LIUPMU €] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
#




o’ o’

TIDN MMPN 7Y T

MPN) AT 22PN T0WO N7V NITTDDN *ON'RA TINAQ W7 T/UONYD/7910D NIY
UID'UND ANXIND IX NT N2 YID'YR T7a02 ,bx (0™ 0ynn? nyana 2017/745/EU
JUENIRD NG TIY7 Y7V I ,ADD ANZN AT, D

mnnx

0'N29 1'22 ™7 TWNND 0'UTIN 18 7u MmN v Accu-Chek LinkAssist arinn yyniny
AT WDIm

nmgya na'nn
nae
NPT NO'ON

04-6175390 o0
www.dyndiabetes.co.il

108

PL04918300001_K.indd 106 1/27/2019  3:39:00 PM

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



WA 0066S stoT/LzN L01 PP 100006818v0 A

0t

LATLU AU L UALCL TACE GO 4AlKL XL 4LAIL Ladiy”
e UMLQ NU Ludl LLULLL CGOLY G400.4"

vaZou vudl veuny

o LURt 4, Luxl LauuL”

o UULA NU aab Lcauu Larc @

o GMAC XU LGT LAULUL C4G. Q4L auil uLes L Zaxuu:

NUOT XU CUAl LLULLE CXAL LCT LaUUL amil LUIKL TART 4% LLIL® LXE KL (0}
AU /4 UAIKL .CA 1LLULAL GNIL MOA°LUUdG

xuoil eusdl veuLu

o ULUL ZUudl Luuties LUU.tn Lrawn’

o C41NU UKL LURIG @A cudl veunie dz uocg xu eudl veune cul owy vodl”

e ULO.TI GYTU TE.A* TATIL Ak (1.0 ALL Xt TUIGL U.QL Q0CLLO. (£LIXOU* RUTL, 02 %)
Gl tudt veurLe

o LAACE TUOLU ML UUGAL, @A MLCU ULKA® Ault TUILXIL UAQIA TALCY UrLL®

o URQLLL 10T NU ULGLY VLAY 4L

Q.

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU (




& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

KdOO=¢S &)l FROF-1000:3180 KL

UuIl4U" UUUIN (to IfLCU LXra mwun CUMCQ *

MXQUIGAU x.cu .iracu chxi®auuu ifiad uo.u xu ulg. luilicAij aurtil lamci xu uzlc®u
AULunwy' vara.ci i/ xuLmqz

xa MLOU ULXni aL, H.0U UrtiLU rtb.] QUXXU CUIL vl IJUULLY LUGE XU LCX uau.uu [7IC
- UQIU XU LU/ bUULLYU

e Auxi  ¢,uM urauul’ /!l uillu auil urfif

* um;.u XUJacib uca.uiu cL ranoiLcaxc ywH uuullu x.d uxicau ofu'

u/lacu /M, uh: ulcu!’1u vauim laci uucu ctarc axiul aul Xu riLcu vurtetu’

o.g: xud xaiLiG /.uau aoit"a ckillu ciuu “xlu M, rtucu uuxra Tau, xu wzfBicu
atu, Vil, muk UJULU WCQ4uau aicu.a ccu,ixa ni, urfil’

o WA xu UM UWWLLUCALUfLU (U, a¢1Q Urtil, UdaUL- ¢, fau el rec> UICU LLGLU

x.I 4UAU xu anb uco.uiu ¢,axc(jKQC> maulaua xu uiull uuuliu tu, utiL-

cortiu”

x0 aab ucQuUiu uix cakc®' uui'l uuullu x.d zny, rtiv rtleu Ubxda num Aurauucu
accu GKirtu

\]7xa>uf. xu.uu

e araci Xu LCcuau.uu czg. tut™u auil uld, fit i,rti\.Lur

uQ.u xu T U ucc ULQU auLGa.u ulculu’



KIOMPS 6a@aun «| pporaiooootsHw* i*

601

aUCL.a axlUL dUL XU rLCU UUCLU- LXI XdLQ -
cig: uaouc.u L'iloni J@ukc ulc”™ M ulgj.u ULC/U axi.cu xu uxl ta riccu Ulxia lax"d

| » uo,u XU ucQu uauo’

ua.uu lu.ucrti accdiu cauci uuullu"

XD xua ao”ua xu acou uaun'aun uuullu Xi rtLcu ULXta x.cl aiKciu rtu.’
accuiiura xt GKutu

ANXIUUU

ta

rartLcu ulxra corfzu cazliau™
+ UCCiQI XU rtL.CU ULXra CrartlL UUGrfiZ, UCUU, GICU ZibUU ZUIL UUZil UUULLU' ril. f2ULK>tai

¢ uuiult Utnc XUnLcu Uxra aacQU uuua*
o UIXiXI XU rtLCU ULXffl &t, tLCU UrtiLL aUIL UXLI.U'

Q
¢ LUGI XU LCX UUU.UU nipUUZR UUULLU ZULL ULC<

Xl 40H XUrtLcu Uda raiilULLU Z/rtil ucc.a xi AtQ_xcran xuLn-

xa ntLQu Lxda viullu /;uil uuzll uuuliu“alcu Uxa thiz,u ¢ urauulL coriiu’
OCCU GX>ltu

'Il; Xakn, xuiuu

uccQU u/l2cu;l" i*uil urtiL

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



D UIN'Y

TV MW 78 w00 NW NTINRY W Accu-Chek LinkAssist avinan jgnn
WD .Y DY NN YIDW? 1M MNan 7Na awa T Accu-Chek FlexLink
-ONINX 0'YIXR T-7Y 11 YID'Y TWOXY 11020 Ta72 TNX DX 7¢ €10°Y7 TV avInan

7"nnnv 197

197 Accu-Chek FlexLink 'nmya noy & win'wn RICIA N AYX UIO'W MIXUD 1OF
LYTNNN JPNN] UIDTUN

I'X .D'770 ,AD2ANYT ,0°7T3 WANY NN 1713 ,INX *10D YNY? qUNI IX 791 ATINAA 1yNa DX
.71 X101 DX ATINAN YNNI WDNYaY

UIm'Uan MXINd RTAN 1YY AT ANDN D0 NO™Y 1Y 2¥D IXNDA YTD & W0
XA NNDA TIX O7TPN )ynna

2T mam A
Y N L\FHN2 7V MDA WID'Y MY 01737 DIV TNTD 19°07 VAN YT &8 WD
MIX 077N N7 UID*Y Y7 ,IDwa0 aXYMD UMNaY "WYY JyNa? N0 MDY
an mnnn

ST RRECT

- pvar e A

10

pl_04818300001_Kindd 110 11/27/2019 $:39:00 PM

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU




K40ow:s am g inx
111 PP4'S* I0000£ei*W~|li

3 aniaui Lcoi!
a L4

3 LCicauiut
8 aciUcOiliu

V 4UKIfAUUL

0ziiLU

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Leiras

pi_0«ie300001_K.indd J12

A Kioldagomb
B Biztosrté emeld
C Felhiiz6 rész

D L

m

AlatAmaszto feliiletek



& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Javasolt hasznaiat

Az Accu-Chek LinkAssist belovd eszkdz az Accu-Chek RexLink inflzids szerelék kanulkészletének
borbe torténd bevezetésére szolgal. A belovo eszkdz tobbszor Ujra felhasznalhato. A belévo
eszkozt csak egy személy hasznalhatja, és a hasznélata masok szamara tilos.

Mielott eikezdi

Abeldvo eszkdz hasznélata elott oh/assa el ezt a haszndlati itmutatot és az Accu-Chek RexUnk
infuzids készlet hasznalati Gtmutatojat.

Ha a beldvo eszkoz leesettvagy mas mechanikai terhelésnek left kitéve, ellendrizze, hogy nincs-e
rajta sértilés, pl. repedések. Ne hasznalja a belovd eszkozt, ha sérilés van rajta.

Az olyan helyzetet leird informaciokat, amely esetén az eszkdz hasznalataval kapcsolatban
elorelathatd komoly veszély all fenn, az alabbi cimsor elézi meg;
A figyelmeztetés

Az eszkdz hiztonsagos és hatékony hasznalata, illetve a haszndlatbdl (beleértve a helytelen
hasznalathdl) eredd karosodas eikeriilése érdekében sziikséges banmilyen kiilénleges gondozasra
vonatkoz6 informéciokat az alabbi cimsor elézi meg:

A 6vintézkedés

113
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A kanil bevezetése a borbe

A UVINTEZKEDES
Sérilésveszély

Ha egy kantilkészlet behelyezésre kerillt a belovo eszkozbe, akkor a kaniilkészlel
Véletlenszertien kioldodhat

Ne &anyitsa a behelyezett kanlilkészletet az arca vagy mas emberek irdnyaba.

a —
+ Tolja a belovd eszkoz felhiizo részét a labba.

O

* Vegye ki az inflzios szerelék kaniilkészletéta csomagolashal.
+ Fogja mega kantilkészleteta tiivedonél.

* Helyezze a kaniilkészletet a kék fogantytval eldre a belovo eszkozbe Ugy, hogy a kaniilkészlet
érezhetden bekattanjon a helyére.

O

A figyelmeztetés

Fert6zés- és sériilésveszély

Ha eltavolifla a tlivédét, a kantilkészlet bevezetdtiije mar nem védetl
Vigyazzon, és ne érintse meg a bevezetotiit

* Huzza le a tivédoét

Tipp: Atapasz védéfdligjan talalhato kis pant a kaniilkészlet azon oldalan van, amelyre késdbb az
inflzios szereléketcsatlakoztatni kell. Lasd az abrat O
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o

+ Atapaszrol hiizzale a védéfolia mindkét részét.
O

+ Huzzakiafelnizorésztalabbollitkozésig.

A 6vintézkedés

Sériilésveszély

Ha a biztonsagi emelS a ffi pozicioban van, a beldvé eszk6z mar nines biztosftva. A kanlikészlet
Vvéletlenszeriien kiold6dhat.

Ne allitsa at a biztosftd emel6t Ugy, bogy a iS pozieton alljon, amig a belévo eszkozt a borére
nem helyezte.

*+ Abelovd eszkdzt helyezze az inflzios szerelék belovési helyére, 90“-ban tartva az eszkdzt. A
belovo eszkoz laban talalhatd mindkét alatamaszto fellietnek teijesen fel kell fekiidnie a borre.

Tipp: Fontes, bogy kényelmesen elérje a kaniilkészletnek azt az oidalat, ahol korabban a kis pant
volt a védofolian. Késobb majd ide kell csatlakoztatni az inflzids szereléket.

+ Abiztositd emel6t Ugy allitsa at, hogy a£  pozicion alljon. A belévo eszkoz most ki van
biztosftva.

+ Nyomja meg a kioldogombot A kanil a bér ala kertl.
* Vegye le a belovo eszkozt.

Ha az inflzids szerelék kantilkészlete még a beldvo eszkdzben van, akkor tolja a felh(iz részt
(jraa labba. Folytassaa(z) O lépéssel.

Haa kanil nem kertilt megfelelden a bor ala, hiizza le a tapaszt a bdmdl, és hiizza ki a kandiit.



Kezdje az ij kaniifésziettel afz) i lépésti!.

(5 ]
¢ A tapaszt nyomja a bime.

(9 )
. mammmmm*mml.Mummw

A beldvl eszkoz tisztitisa

* Nedvesitsen be egy kenddt vizzel, enyhe kéztisztits szerrel vagy standard fertitienitdszerrel
(pl. 70 %-0s etanol).
¢ Tordlje 4t a belbvl eszkdz killsS felét. Ne meritse bele a folyadékokba a beldvl eszkdzt.

e Vérja meg, mig a beldvs eszkiz tefjesen megszarad.

A belGvl eszkoz tarolisa

Széraz helyen és napfényt8l védve tartandd.

A beldvd eszkbzt kitnizott felhnizd résszel és kioldott aapotban kel térolni. Lisd az sbrat: €.
* Hizza ki a felhiz részt a kibbdi Gitk3zésig.

o Abiztosith emeldt iigy 4litsa 4t, hogy a (D) pozicidén alfon.

¢ Nyomja meg a kioldégombot.

A beldvl eszkdz drtaimatianitisa
¢ A beldvl eszkdzt mGanyag hulladékként artaimatianftsa,

16
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A helyes drtaimatianitisra vonatkozé tovabbi informdciét a hely! dnkormanyzatndl vagy a
hatésagnal kaphat

Stilyos események bejelentése

Az Eurdpal Uniban és az azonos szabélyozési rendszerrel rendelkezd orszégokban v beteg/
fethasznédié/harmadik fél (az orvostechnikal eszkfzdkre vonatkoz6 2017/745/8 rendelet) esetén,
ha az eszkiz hasznélata kdzben vagy annak haszndlatinak kivetkeztében silyos esemény
rtdnt, jelezze azt a gyartinak és a nemzeti hatfsignak.

Garancia

Az Accu-Chek LinkAssist beliv eszkdz anyag- és gyartasi hibéira a vasarias détumatél szamitva
18 hénap garancia van érvényben.

Ogytéiszolglat

nm
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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.
Napkggva 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.

Ceje 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 opisuijejo situacijo, v kateri se predvideva resna nevamost glede uporabe
pripomocka, imajo nasledniji naslov:

A OPOZORILO

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

A PREVIDNOSTNI UKREP
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Vstavijanje kanile v kozo

A PREVIONOSTNI UKREP

Nevamost poSkodbe

Oe 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.

(o]

+ 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 slisno
zaskoci.

(o]

A opozoRILO

Nevamost oku2be all po§kodbe

Ce odstranite pokrovéek za iglo, uvodna igla kompleta za vbod ni vef zasbitena
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 O.



(0

+ Z obliza snemite oba dela zascitne folije.

a
+ Napenjaini del do konca izviecite iz podnozja.

A PREVIONOSTNI UKREP

Nevamost poSkodbe

(Oeje vamostna zakiopka v polozaju iB, naprava za vstavijanje ni vec zakienjena. Komplet za
vbod se lahko sprozi nenamemo.

Varnostne zakiopke ne potisnite v poloza] fi, dokier naprava za vstavijanje ni namescena na
kozo.

O
+ Napravo za vstavljanje namestite naravnost na izbrano mesto za infuzijo. Pri tem se morata
opomi ploskvi podnozja naprave za vstavljanje v celoti dotikati koze.

Namig; Stran kompleta za vbod, na kateri je bil prej mali jezicek na zaécitni 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.

O

+ Pritisnite sprozilni gumb. Kanila se namesti pod kozo.
+ Qdstranite napravo za vstavljanje.

Ceje komplet za vbod infuzijskega seta ée vedno v napravi za vstavijanje, ponovno potisnite
napenjaini del v podnozje. Nadaijujte s korakom O.

(Ge kanila ni pravilno namescena pod kozo, odiepite obliz s koze in izviecite kanilo. Z novim
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kompietom za vbod zatnite postopek pri koraky &,

o
* Nakolo pritisnite obi.

(o
» Nadaljujte z odstranjevanjem rofaja kompleta za vbod. UpoStevajte navodila 2a uporabo
infuzijskega seta.

Cis&enje naprave za vstavijanje
. Navhﬁb)kmozvom.blagimﬁsﬁbmmmkeaﬂssmmmmmﬂGﬂbm(nw.mmm
° w@pmmmmmpmmmmwmmmm

o Polakajte, da se naprava za vstavijanje dobro posusi.

Shranjevanje naprave za vstavijanje

lzdelek zatitite pred viago, vrodino in soncem.

Napravo za vstavijanje shranjuite z izvieSenim napenjainim delom in v spro3Zenem poloZaju.
Glejte sliko 3.

* Napenjaini del do konca izviecite iz podnoXja.

o Prestavits vamostno zaidopko, tzko da bo v poloZaju (B

o Pritisnite sproZilni gumb.

12
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Odlaganje naprave za vstavijanje
* Napravo za vstavianje zawrzite kot plastiéni odpadek.
2a informacife o pravilnem odtaganju se obrmiite na zadevni fokalni organ.

Poroanje o resnih zapletih
RWWMvammm:mmm
(Uredba 2017/745/80 o medicinskih pripomokih); &e med uporabo taga pripomotka ali kot
posiedica njegove uporabe nastane resen zaplet, porotajte o nlem profzvajalcu in ustreznemu
nacionainemu organu.

Garancija

Za napravo za vstavijanje Accu-Chek LinkAssist velja 18-mesetna garancija od datuma nakupa
za napake materiala in obdelave.

Center 2a pomo¢ uporabnikom in

servis

Slovenija

Center za pomo¢ uporabnikom in servis

Accu-Chek

Telefon: +386 41 391 125

Brezpiaen telefon: 080 12 32
www.accu-chek.si
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A Buton de declan$are
B Maneta de siguranfa
C Cursor

D Ba2a

E Suprafete de agezare



Utilizarea prevazuta

Dispazitivul de inserfie Accu-Chek LinkAssist este destinat introduceril setuli de insertie of
setului de perfuzie Accu-Chek FlexLink in piele. Dispozitivul de insertie poate fi rewtilizat de mai

mutte orl. Dispozitivul de inserfie este destinat utiliziri de cAtre o singurd persoan; este intorzis

utiizarea lui de citre alte persoane.

Inainte de a Incepe

Cititi aceste instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare ale setului de perfuzie Accu-Chek
AexLink inainte de a utiliza dispozitivul de insertie.

Dacd dispozitivul de insertie a cizut pe jos sau a fost expus 1a alte stresuri mecanice, verificati
s3 nu fie deteriorat, de ex. criipat. Nu utifizati dispozitivul de insertie dacA prezinti semne de

Informatiile care descriu o situatie in care utilizarea dispozitivului prezinta un risc grav previzibd
sunt precedate de:

A\ AVERTISMENT.

Informatiile referitoare ta 0 mésurdl specificA pe care trebuie sé o luati pentru utilizarea sigurd si
eficace a dispazitivului, sau pentru a evita deteriorarea acestula ca rezultat al utiizéril, inclusiv a
utiizarii necorespunziiioare, sunt procedate de:

A\ MASURA DE PRECAUTIE

m
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A mAsurA de precaujie

Risc de vatamare

Dacé setul de insertie este introdus In dispozitivul de insertie, acesta poate ti eliberat accidental.
Nu indreptati setul de inserfie introdus in dispozitivul de insertie spre tata dumneavoastra sau a
altor persoane.

Impingeti cursorui dispozitivului de insertie in baza.

O--—-- - - - —

+ Luati din pachet setul de insertie al setului de perfuzie.

+ Jineti setul de inserfie strans de protectia acului.

* AS$ezati setul de insertie cu manerui albastru inainte in dispozitivul de insertie pani cand setul
de Insertie se inclicheteaza perceptibil tactil.

O-we - I

A AVERTISMENT

Rise de infectie sau vatamare

Dacé indepartati protectia acului, acul de introducere al setului de insertie nu va mai fi protejat
Aveti grija s& nu atingeti acul de Introducere.

+ Trageti protectia acului.

Sugestie: Eclisa mica de pe folia protectoare a plasturelui indica partea setului de Inserfle la care
veb cupla mal tarziu setul de transfer. Vedefi imagines O
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+ Trageti ambele parti ale foliei prolectoare de pe plasture.

O
* Trageti cursorul din baza pana la limita.

A mAsurA de PRECAUTIE

Rise de vatamare

Daca maneta de siguranfa este in pozitiaiS, dispozitivul de insertie nu mai este asigurat Setul
de insertie poate fi eliberat accidental.

Nu rabatati maneta de sigurantain pozitia ~ pana cand nu v-atj plasat dispozitivul de insertie
pe piele.

o ;

+ Plasafi dispozitivul de insertie drept pe locul de administrare a perfuziei ales. Thplus trebuie
ca ambele suprafete de acezare de la baza dispozitivului de insertie sa fie a$ezate complet pe
piele.

Sugestie; Pentni dumneavoastra trebuie sa fie comod de accesat partea dispozitivului de insertie

pe care a stat mai inainte eclisa mica a foliei protectoare. Acolo vefi cupla mai tarziu setul de

transfer.

+ Rabatati maneta de siguranfa astfel incat sa stea in pozifie £ . Acum, dispozitivul de insertie
nu mai este asigurat

(@) - - —_—
+ Apésati butonul de declan8are. Canula este introdusa sub piele.

+ DetaSati dispozitivul de insertie.

Atunci cand setul de insertie al setului de perfuzie este inca introdus in dispozitivul de insertie




impingeti din nou cursorul in baza. Ckintinuati cu pasul O.
Atunci cand canula nu sté corect sub piele desfaceti plasturele de pe piele  scoateti canula prin
tragere. Incepeti cu un nou set de insertie de la pasul O

+ Apésaf plasturele term pe piele.

[

+ Continuati prin alndeparta manerui de pe setul de insertie. Respectad instructiunite de
utilizare pentru setul de perfuzie.

Curatarea dispozitivului de insertie
+ Umeziti 0 laveta cu apa, cu un sapun lichid pentru maini delicat sau cu o solutie de
dezinfectare standard (de exemplu etanol de 70 %).

* 8tergetj partea exterioara a dispozitivului de insertie. Nu imersati dispozitivul de insertie in
solutiile de curétare.

+ Lasati dispozitivul de insertie s& se usuce complet

Pastrarea dispozitivului de insertie

Pastrati produsul uscat $i ferit de lumina solara.

Depozitati dispozitivul de insertie avand cursorui tras in atard $i T stare detensionata. Vedeti
imagineaO.

+ Trageti cursorui din baza pana la limita.

+ Rabatati maneta de siguranta astfel incat sa stea in pozitie £ .

+ Apésati butonul de declan$are.
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Eliminarea dispozitivului de insertie

o Eiminati dispozitivul de insertie ca degeuri de plastic.
Pentru informatii privind efiminarea corects, luati legatura cu consiliul sau autoritatea
dumneavoastra locald

Raportarea incidentelor grave

Tn caz unui pacientAstilizator/terfe pirii din Uniunea Europeani gi din tarile cu acetasi regim
de reglementare (Regutamentul 2017/74S/AUE privind dispozitivele medicale), dac pe parcursul
utifizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se produce o vatdmare gravi, vi
rugdm s o raportati producitorului §i autoritiitti dumneavoastri nationale.

Garantie
Pentru dispozitivul de inserfie Accu-Chek LinkAssist este valabiii o garantie de 18 luni de la data
cumpdrérii pentru vicli de material §i prelucrare.

Centrul de suport i service pentru clienti

Roménia

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

3
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OnucaHue
A KHorka cnycka
B [lMpenoxpaHnTenbHas 3allenka
B M)y¥1HHbIA 3neMEHT
I OcHoBaHve
[l KoHTaKTHble NoBEPXHOCTU
132
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HasHaueHue

YcTpoiiaBo ans BeeaeHns Accu-Cbek unkA331lin (Akky-Yek JIMHKACCUCT) npejHa3Ha4YeHo Ans
BBEJEHUA OCHOBHOro Habopa MH(y3noHHoro Habopa Accu-C/lek Hexnnk (Akky-Hek ®nekc/InHk) |
B KOXY. Y CTpOACTBO AN BBE€HUS MOXHO UCNONb30BaTh MHOTOKPATHO. Y CTPOIACTBO ANA
BBeJleHNUs NpeAHa3Ha4YeHO p 8 MCMONb30BAaHUSA TONbKO OAHUM MaLMEHTOM M He AO/KHO

MCNONb30BaTbCA APYTUMU N0 ABMU.

MNepen HayaIoM UCMO/Ib30BaHMUA
Mepeg ncnonb3oBaHMeM ycTpoiicTBap § BBEAEHMS NPOYMTaiiTe 3TN UHCTPYKLUM NO
MCNONb30BAHUIO N UHCTPYKLWUM NO UCNONb30BAHNIO UH(Y3NOHHOTO Habopa AKKY-Yek ®nekc/TNHK.
Ecnu ycTpoiicTBO p i BBEfEHWS ynano Ha Non uan 6bI10 NOPEepPXeHOo APYrUM MexaHU4YecKum
BO34eNCTBUAM, NPOBEPbTE M0 HA HPUYME NOBPEXAEHNI, HanpuMep TpewmnH. He ucnonbsyiite
YCTPOWCTBO p i BBEAEHUSA, €CIN Bbl 06HAPYXUN KaKne-1n60o nMoBpexAeHns.

WNH(popmalynsa o cuTyaumu, B KOTOPO BO3MOXHO BO3SHUKHOBEHME CEPbE3HbIX MPeACKa3yeMblX
PUCKOB, CBA3AHHbLIX C UCMONb30BAHNEM U3[ENUsS, NPEPapPsAeTCA CNEAYIOLNM 3ar0N0BKOM:

A TPEYNPEXEHVE

NHdopmayma o ntobbix cneymnanbHblX Mepax, KOTopble cneayeT NpuHUMaTh 4NA 3P HEeKTUBHOTO
1 6e30MacHOro MCNONb30BaHWA n3genna nnbo Ana NpesoTBpaLleHNs NOBPEXAEHNA n3genns
B pe3ynbTaTte ero ncnosib3oBaHnAa, B TOM 4YMucne HenpasnunbHOro, npegBapfaeTca cne,qyrolunM

3aroioBKOM:

A MEPA MPELOCTOPOXHOCTY
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BBefieH1e KaHIOMN B KOXY

A MEPA MPEJOCTOPOXHOCTU
PUCK TpaBMM1pOBaHus

Ecrm ocHoBHol HAGop BCTaB/IEH B YCTPOCTBO /151 BBEAEHNS, CYLLECTBYET BEPOSITHOCTb
HenpeaHaMePEeHHOTO Crycka yCTPOICTBa /15 BBEAEHNS.
He HanpaBnsiiTe BCTaB/EHHbIA OCHOBHOI HAbop cebe BINLIO W Ha APYT X Stoaei.

HaxaTvem OryCTuTe NPpy)XUHHB I 3M1EMEHT YCTPOICTBA /191 BBEAIEHIS B OCHOBAHME.

/13BneKiTe OCHOBHOI HABOP MHCDY3VIOHHOTO HABOPA 113 YTMAKOBKYA.
[lepxuTe OCHOBHOIA HAbOpP 3a 3aLUMTHBIA KOMMAYOK UMbl

BcTaBbTe OCHOBHOV HABoP B YCTPOICTBO /11 BBEAEHMS CUHUM HAKOHEUHIIKOM ieparens
Brepe, NoKa Bl He MoUYBCTBYETE, UTO OCHOBHO HABOp 3adoMKCMPOBasCS.

A MPEAYNPEMEHUE
HCPEKUMOHHB I PUCK UMM PUCK TPABMUPOBAHMS

EC/M Bbl CHSM 3aLLMTHb I KOMNAUOK Wb, ArIa-MPOBOAHWK OCHOBHOMO HaGopa GonbiLe He
3alpLLeHa.

CobrtogaiiTe OCTOPOXHOCTL W He KacalTeCh WUIbI-TPOBOAHIIKA.
¢ CHUMMTE 3alUMTHBIA KOMMAYoK UIMbl.

MpyMeyaHie: ManeHbKUA S3bIH0K Ha 3aLLATHOI M7IEHKE MACTbIPS YKA3bIBAET Ha CTOPOHY

OCHOBHOIO Habopa, K KOTOPOIA Mo3ke ByAeT NOACOEAMHEH MAMICTPa/TbHb I Habop. Cm. puc. O.
34
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YaanTe 06e YaCTVi 3aLLMTHOI MEHKM C MaCTbIPs.

+ TIOAHUMMTE MPYKAHHBIA 9M1EMEHT 3 OCHOBAHIS 10 YTIOpa BBEpX.

A MEPA MNPEAOCTOPOXHOCTI

PucktpaBMMpoBaHs

Ecnv npeaoxpaHuTerisHas 3aLLiesika HaxoavTes B MOMIOKEHMU £ , YCTPOIACTBO 4151 BBEAEHWS
CHSTO € npesoxpaHuTenst. CyLLEeCTBYeT BEPOSTHOCTL HEMpeaHaMEPEHHOTO CryCKa OCHOBHOMO
Habopa.

He nepex/toyaiiTe MpefoXpaHUTENbHYHO 3aLLierIKy B NOMOKEHWe i , NOKa YCTPOICTBO A1
BBE/IEHIS He GyIET YCTAHOB/EHO HA KOXe.

* YCTaHOBYTe YCTPOIACTBO [y151 BBELIEHNS HA MECTO YCTaHOBKY, [iepXa ero nog, npsMbIM YT/IoM.
O6e KOHTaKTHbIE NOBEPXHOCTV OCHOBAHMS! YCTPOWCTBA [i/151 BBEAEHUS! IO/DKHBI MOSHOCTHHO
COMPUKACATLCS! C KOXKEIA.

MpumeyaHye: CTopoHa OCHOBHOMO Habopa, Ha KOTOPOU 10 3TOT0 HaXOAMICS MaseHbKUIA Si3bIHOK

3aLLMTHON MNIEHKW, A0/KHA pacrionararbCs B yI06HOM [y/15 BaC MecTe. [o3xe Tam byaet

NOACOEAVHEH MarvCTparibHbIiA Habop.

* TlepexnioumTe NPeaoXpaHTE TbHYIO 3alLierky B NonoxeHre £ . Terepb YCTPOIACTBO A/
BBE/IEHVS! CHSITO C NMPejoXpaHuTEs.

HaxmuTe KHOMKy crycka. KaHons GyieT BBe/ieHa Nog, KOxy.

CHUMVTE YCTPOIACTBO 151 BBEEHIAS.
135
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Ecan ocHOBHOW HAG0P KHY3NOHHOMD HABOPA elLie HAXOAMTCA B YCTPOHCTBE AN BBGACHUA,
CHOBA HAKMNTE Ha APYXMHHLIA INGMOHT, OTYCTHB 6ro B 0cHOBHME. NepeianTe K mynxTy .

ECAM K3HIONA BBEALHA NOA KXY HENPABMABHO, CHIMKTE C KOOKM ¥ H3BNEKHTE
KaHIOMNO. YCTRHOBHTE HOBLI OCHOBHON HAG0p, Ha4aB C NywKTa

0
® [INOTHO NPWKMMTE NABCTHIPL K KOO,

(9
* (lepeigyTe K yaaneHwo AeQUKATENR OCHOBHOMO Hatopa. Cnesydte WHCTPYKLMAM NO
KCTIONb30BAHMIO WHQY3MOHHOND HAl0pa.

YuCTKa YCTPOACTBA NS BBEAGHHUA

© CmouHTe TKaHEBYI0 CANDETKY BOROR, MATKIM MOOLUM CPEACTBOM AR DYK N
CTaHABDTHLIM AB3HHDHMAPYIOLLAM CPEACTBOM (Hanpuwep, 70%-HbiM PACTBOPOM 3TWI0BOMD

¢ [IPOTPHTE BHEWHIOK CTOPOHY YCTPORCTBA AAA BBEACHMA. He norpywaiiTe yCTpoRcTBO Ans
BBE/ASHMA B XMAXOCTD.
* YCTPOWCTBO ANt BBEACHMA ROJDKHO NGAHOCTHIO BHICOXHYTH.

XpaHetine yCcTpoi#cCTBa AANN BBEACHUR

Beperure NPOAYKT OT BRAMM K NPAMBLIX COAHBYHBIX JTY46H.

XpaHue yCTPOHCTBO AR BBEABHIA C NOJHATHIM NDYXHHHLIM INCMEHTOM W CO CHATHIM
npeaoxpamTencs. Cu. puc. .

o TloAHMMIUTE NPYXUHHLIR SNBMBHT K3 OCHOBAHISA 20 YNOPA BBBPX.

i’ MlepexmouNTe NPEACKPAHHTBALHYIO 3ALLIBAKY B NOAMKEHMS (1)

PlLLO4518300001_Kindd 136 2772019 %3900 PM
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* HaxmuTe KHOMKy CriycKa.

YTUNU3aLmsa ycTpoiicTBa 11 BBEEHUS!
* YTUWI3MPYWTE YCTPONCTBO A/191 BBEAEHNS KaK MIaCTVKOBbIE OTXOZb!.

[t nonyueHnst MHAopMaLyM O MPaBIAMLHOI YT3ALMM OGPATUTECH B COOTBETCTBYHOLLYE
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B BaLLEN CTpaHe.

YBE[IOMNEHME O CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX

[ins nauveHToB/N0Mb30BaTENETPETLIX /UL, MPOXUBAKOLLVX B EBpOnelickom Coroze 1 cTpaHax
C WOEHTV4HOI C1CTEMON HOPMATVBHOMO perynnpoBaHms (EBponelickuii PernameHT 2017/745
M0 MEAVLIMHCKVM V30eMusM): B CIlyuae Cepbe3HOro HLIMAEHTA, MPOV30LLE/LLErO BO BPEMS
60 B pe3ynbTare VCTo/b30BaHINA HACTOSILLErO W3/, MPOCUM Bac YBEAOMUTL 06 3TOM
MpOV3BOAUTENS 11 COOTBETCTBYHOLLYIE KOMMETEHTHbIE OpraHbI B BaLLel CTpaHe.

lapaHTVs

apaHTUiiHb I CPOK Ha AeCheKTbI MaTeprana v M3rOTOB/IEHIS YCTPOVCTBA /19 BBEAEHIS
AKKy-Yek JIMHKACCUCT COCTaB/IAET 5 /1ET CO AHA NOKYKA.

137



YnakoBka

13aenve ynakoBaHo B KapTOHHYI0 KOPOGKY. B ynakoBky B/ioxeHa UHCTPYKLMS. CnelpanbHas TpaHCopTUPOBOYHas
ynakoBKa 1 aMOpTU3MPYIOLLNIA KOHTEiHep 0GecneunBatoT A0CTATOYHYHO 3aLUTy OT MEXaHUYeCKMX, KINpIaTNYecKuX
BO3/eliCTBUIA NPK YCNoBIUM COB/IOAEHNS NPaBIN TPAHCMOPTUPOBKY.

MapkupoBka

MapkupoBka noTpeGUTeNbCKON YNakoBKU COAEPXUT CEAYIOLLYI0 MHopMaLMio:

* HaumeHoBaHwe, agpec NpoussoauTens

*  CTpaHa NpoVCXOXAeHNs

* HaumeHoBaHue usgenus

*  ApTUKYNbHbI HOMEpP

*  CumBon «CobiofaiiTe yKkasaHnst no TexHUKe 6e30MacHOCTY, NMPUBEAEHHbIE B MHCTPYKLN»

*  CumBon «bepeyb OT BRaru»

*  Cumson «bepeyb 0T Xapbl 1 NPAMbIX COMHEUHbIX Tyueii»

*  3Hak CE-MapKupoBKu

* HauMmeHOBaHVe 1 afpec YNoHOMOYEHHOI opraHn3allrv, MnopTepa

*  Homep 1 farta perucTpayoHHoro yAocToBepeHns

*  Cumson «defepanbHble 3akoHbl CLLA npegycMaTpuBaloT, 4TO 0TNYCK AaHHOTO YCTPOICTBA O/KEH NPOBOAUTLCA
TOMLKO BpayaMu Wn 1o peLienty.»

*  CUMBO/ «YHUKa/IbHBI NAEHTUAULMPYIOWNIA KOA MeULIMHCKOTO N3Aenus»

*  Cumson «MefuLIMHCKOe U3enune»

*  CumBO/ «MHOTOKpaTHOE UCMO/b30BaHIe /15 OAHOTO NaLyMeHTa»

MpaBuna npefocTaBneHUs peknamalyuii (npeTex3snii)

MopsAgoK NpeAbABNEHNS peknamaLuii M OTBETOB Ha HUX PerysMpyeTcs rpaxgaHckum npasom. Mo Bcem Bonpocam,
CBSA3aHHbIM C 06CNMYXMBaHWEM U3AeNNs, HE06X0ANMO 06PATUTLCA K YNONHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTeNto
npoussoguTens B P® (ynonHoMoYeHHas opraHu3aums)*.

VIHchopmaLyio 0 HebnaronpusTHbIX COBBITUAX (MHUMAEHTAX), CBA3AHHBIX C MPUMEHEHNEM MEAWLIMHCKOTO U3feNus,
Heo6x0AIMO HanpaBNATb NPOU3BOANTENIO W/WAN YNONHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIO Ipou3BoauTens B PO
(ynonHoMOoueHHo opraHu3aumm).

138
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YR0RNO0MOMEHRLNI RPSACTISNTERS APORSSOANTEAN 8 POCCHACKOR DEAOBRPIN (YNORNOMONESHNER

OPranusauRs), NMnopTep

YROANOMONSHMUR NPEACTABHTERD NPOMISOANTERS § POCCRACKOR DEADAIIM (YNORHOMONSHHEN OPraNIILp),

wanopTep: Ly
000 «Pour fuaberec Kea Pyc»

I0puspeocini aapec: 107031, Poccen, Mocxsa, TpyGean riowass, A, 2, Nomewssyme |, kowsara 42 b

Tlovrosasi agpec: 115114, Pocous, Mocxaa, fleTieoacxan ymua, A. 2, CTp. 3

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

Vmopasauporsial ueHTp:
8-800-200-88-99 (GecaaTHo Ana BCex pernonos Poccu)
Axpec an. nouTer info@accou-chelcry

BeG-caltr: www.accu-chek.ry

* YnOnHOMOUSHHMA NDEACTEINTENS NPONIBORNTERR B POCCRACKOR DeASPAIYM (YNORHOMOYOHHER OPraNIKSAIN) —
3T0 OPrBHINZALMA, YNORHOMONSHHAA NPOKIBOANTEAEM (WINOTOBHTENEM) NPORIBOAMTD PEMONT, TEXHINOCKDS
OOCAYNMBIHING K IDMIRMAT PEKTIAMALIM (NPETEHKINN) 0T NOKYRATEneH 18 TEpPUTOPIM POCCIICDR Deaspatym.

TpoSosamen K OXPaNS OKPYIMORIGN CPEAM RPN NDNMGNCNNN MEANRNNCKOND KIRERNN
RNN0E IIREANE HE HAHOCHT BPEAZ OKDYNGIOHICH CPEAS NDK NPASHALHOA SKCAYATAUMK, TPAHCTIOPTHPOBKS B
XpaHeeL

YCR08NR TPENCTIOPTHROSINNS
TPaHCNOPTWPOSATD NIPK TOMNARATYPE 0T -20°C A0 +50°C 4 BRRXMOCTE 0T 5% A0 95%.

Yenosan xpanennn:
XparuTh npm TEMNEPaTyPe T +5°C A0 +45°C w RRXHOCTH OT 20% A0 85%.

YCRosna nchoss 30BN
HCnonsosaTh npu TeMnepaType oT +5°C a0 +45°C % aaXHOCTH 0T 20% 20 90%.
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Mepenlk geTtanei
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KHorka crycky
3anobBKHI BaX(LIb
TPY>VHHUIA eneMeHT
OcHosa

TNoBepXH AOTUKY
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Mpr3HayeHHs

TMpveTpdin ans BBeAeHWs Acc-Chek UnikA83151 (Akky-Hek JIIHKACKCT) Mpr3HaYeHin ais
BBE/IEHIIA OCHOBHOIO Habopy (Hdy31iHoro Habopy Acci-Coek Hexmnk (Akky-Yek dnekc/Tblk)
y Wilpy. MprcTplii 41st BBEAEHIA MOXHA BUKOPMCTOBYBATY fet0/bka pasls. Mpuapm

L1151 BBEAEHWS MPU3HAYEHUIA /191 BUKOPUCTaHHA /viue oaHTHONOAMHOKO Ta He MOBUHEH
BVKOPMCTOBYBATICA LLILLIMMIA JHOABMM.

I'Iepe,q Mno4YaTkoOM BUKOPUCTaHHA

lMepe BYKOPVCTaHHSIM MPUCTPOIO /18 BBELEHA MPOUMTANTE LIH0 jHCTPYKLO 133aCTOCYBaHHSA Ta
jHCTPYKLTO 3 3aCTOCYBaHHS! jHHPYy3MHOrO Habopy Akky-Yek drekc/Tblk.

AKwo npreTplin 4nA BBEAEHHS BriaB Ha NLLY1ory abo GyB MOLLKOKEHIV LM MEXaH)4HM
BIUWBOM, MepeBlpTe 0ro LWO/0 HAsBHOCW MOLUKOMKEHb, HANpUKNag, TPWLyH. He
BUKOPVCTOBYITE MPUCTPLI AN BBEAEHHS, SIKLLO BY BUSBIWIA SH0-HEOY b MOLLKOKEHHS.

1HchopvaLH NPo cUTYaLLo, Y SKLA MOX/MBE BUHVKHEHHS! CEp03HIX nepes6adyBaHIX pUavoB,
MOB'si3aHMX 3 BUKOPUCTaHHSIM BIPOGY, NMepesye TakiA 3arofoBok;

X TOMEPEMKEHHA

1nchopven ] npo Gyap-aKL criewanbH! 3aXoau, KX CLL, BXUTW /15 eDEKTUBHOTO Ta 6e3neqHoro
BYIKOPUCTaHHS BMp0Oy ab0 A/19 3aro61raHHst NOLUKOMKEHHHO BUPoBY B pe3ynbTar! oro
BUKOPWCTaHHS1, B TOMY UIC/1! HEMPaBU/IbHOTO, NEPE/ye Takuii 3arofioBok:

A3ACTEPEXH! saxoan

141
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YBefeHHa kaHon! y wklpy

A\ 3ACTEPEXKL 3AXOM
P13nKTpaBMyBaHHs

OCHOBHWI Hab'p MOXe BT BUNAAKOBO BUMYLLEHO, SKLLO BIHYBeAEHWIA y npucTplil gns
BBE/EHMS.

He cnpsiMoByiiTe yBEAEHWA OCHOBHWIA HAG1P B 06114451 B0 Ha jHLLVX SItOAEN.
BCTaHoBLTH NPYMUHHUIA €MEMEHT NPUCTPOHO /151 BBEEHUS! B OCHOBY.

¢ [loTaHbTe OCHOBHMIA HABLP jHADY3LIOrO HAbopy 3 YNaKOBKM.
* TpuMaiiTe OCHOBHYIN HABLP 38 KPULLIKY FOMKN.

+  BcraHoBITb OCHOBHYIN Hab1p B NpucTplii An1a BBEAEHWS CvHIM A0NOMDKHIM (h1KCaTOpOM
yrnepes 0 GOKCALH 3 BLUMYTHM KraLaHsM.

A TOMEPEXEHHA

1Hdbexy1iHMiA pu3nk abo pu3nK TpaBMyBaHHs

FIKLLO BY BUAIWIN KPULLIKY FOSKW, FO/Ka-MPOBLLHNK OCHOBHOTO Habopy GLLiblLe He 3aXuLLeHa.
ByapTe 06epexH! | He TOpKaTeCA rONKW-MPOELLHMKA

o 3HIMLTb KPULLIKY FO/KN.

Mopaza. A31H0K Ha 3aXVICHOMY MOKPUTTL KNeikoT MLLK/afIKK BKasye, 0 SIKOro 60Ky OCHOBHOTO
Habopy Gyae NoTP16HO Ml3H1LLE NLy'eAHATY ManCTparnbHWIA Hab1p. Ave. Man. O.
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3HIMTL 061aA! YaCTUH 3aXVICHOTO MOKPUNS 3 KIevikoY Nl aknaaxu.

+  amsirHirL BBEPX MPYMUHHUIA E/IEMEHT {3 0CHOBM 10 3yTMHKNA.

A\ 3ACTEPEXHI1 3AXO4n

PU3MKTPaBMyBaHHS

AKLL0 3aM06DKHMIA BaxLLb Y MOMOXKeHH! £ , MpUCTpM a/151 BBEAEHA OLLibLUE HEe 336/10KOBaHMIA.
OcHOBHIA HaBb1p MOXe BTV BUNAAKOBO BUMYLLEHO.

He nepeBobTe 3an00bkHWiA BaXKLLIb Y NOSIOMEHSA 11, MOKW He NoMACTUTe NMPUCTPLL 419
BBeeHVA Ha LLUK!py.

+ TomoTb MpUCTPiA 151 BBEAEHWA Ha 06paHe MHOLLE jHDY3¥, B FOPU30HTaSTBHOMY MOMOMKEHH!.
[ns1 Uporo HeOOXLLHO, L6 061aB! MoBEPXH! AOTWKY HA OCHOB! NMPUCTPOLO 47151 BBEAEHNS
MOBHIOTHO NpUArasv 40 LUk!pu.

Mopaga. Bam Mae 6yTu 3py4HO AlcTaBaTy [0 TOro GOKy 38XV CHOrO NOKPUTTS OCHOBHOMO HA0pY,

Ha sikomy 6y10 po3MILLIEHO s3KHOK. M!3H!Lwe Tam Gyae NoTp!6HO PO3TalLyBaTh MarlcTpanbHuiA

Hab!p.

* [MepeBeanrb 3an06bKHMIA Bax!b Y NonoxeHs i . MprcTplin 4na BBeaeHUs byae
PO”™10KOBAHO.

* HamucH!Tb KHOMKy criycky. KaHonto Gye BBeagHO nig LK!py.
¢ 3HIMIML NpUCTpYA A5t BBEAEHMA.
KL OCHOBHMIA HAG!P !Hy3!iHOTO Habopy BCE LLE 3HaXOAUTLCS B MPUCTPOT 419 BBEAEHMS,

p1_a4818300001 Kin(1<l 143
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3H0BY BCTAHOBITH NPYKHHHI BREMEHT 8 0CHOBY. NepeiaiTb A0 Kpoxy 5.
FKIUO KAHOMO PO3MiLLEHO RiA LIKIPOIO HENPABHALHO, SHIMITL KNGAKY 3i wxipw i
BUTAIHITL KaHIOMI0, BisbMITL HOBIWA 0CHOBHWA HaGIp | nowwims i3 Kpoxy &5

o
* LLIinLHO NpHTUCHITS KneliKy MAKRBAKY AD LXipH.

o
* [epedaits AD BUAANEHHA AONOMDIHONS BIKCATOPa OCHOBHOrD Halopy. loTprMyWTeCH
cTpysaufi i3 3acTocysannn ingry3tiHOro nasopy.

OuNLLEHHS NPUCTPOIO ANA BBEAGHHA

®  3MO0uITL TKaHIHY BOROI, M'SIMM 33CO00M AR MNTTS DYK 860 CTAHAAPTHIN fiedineruifHi
3aco00M (Hanpvxaagn, 6TaHONOM 70 %).

* [poTpiTh 308HALHO NOBENXHIO NPUCTPOIO ANA BBEASHHA. He SaHYPIOHTE NPUCTPIA ARR
BBE/eHHR B PifKi Mwoui 3aC00M.

© [laiTe NPHUCTPOIO ANR BBEAEHHA NOBHICTIO BUCOXHYTH.

36epiranHa NPuCTPOIO ANA BBEAEHHS
3aouyaiite BIG B BAAOMM Ta COHAYHOND caiTna.
ma ANA BBEABHHA 3 BUCYHYTHM NDYNOAHHUM GACMEHTOM Y BMBINHEHOMY CTaHi.
* TloTarHiTL BBEPX NPYNAMHUA RNEMEHT 3 OCHOBM A0 3YTHHIN.
* MepeseaiTb 3an0Gbxmil Baxine y nonoxeHs M.
o Hamwchith KHONKY criyexy.
7]
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Ymunizauis nprcTpoio Ans BeeReHHS
* YTunisyRTe NPUCTPIA AR BBEASHHA AK NACTHKOBI BIXORN.

AAnA oTpHMaHHA iHBOPMALIT NPO NPABIILHY YTHAISALAO 3BEPHITLCA A BIANOBIAMX
KOMANETEHTHVX Oprasie y BawiA Kpai.

NosigomnesHs npo cepio3ni inuMaeHTH

Ans naujeritie/xopucTyBayis/TpeTix 0ci6, AKi NPEKMBAIOTL Y EaponedcLKoMy Consi Ta Kpaikax
3 IASHTHNHON CHCTEMO0 HOPMATWBHONo perymosants (Pernamet EC 2017/745 wogo
Megiramx 8wpoGis): ¥ BMNAAKY CEPHOIHOND IUMABHTY, SKHIA TPanuacs NiA 4ac alo B pesynsTari
BUKOPHCTaHHA bOr0 BUPOGY, NPOCKMO BAC NOBIAOMMTH NP0 LE BUPOGHNKA Ta BiANOBIAHI
KOMTIETEHTHI OpraH y Bawsin KpaHi.

Fapanris

Ha npucTpit Anst BBASHHA AKKY-Yex JIHKACHCT HABAETLCA rapaNTIn TepmitoM 18 Micaus i3 AHs
Kynisi, Axa NOWHMIOETLEA Ha AedeKTH MaTepiany Ta supoGiued AedexTi.
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JoslakoBsa cnyxba

YNOBHOBaYKEHWi NpefCcTaBHUK B
YipaTH!;
TOB «PoLuYKpLLHa»

LW ykpaYHa CMO70, M. Ky, Byn. Metpa
CaraiigauHoro, 33
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com
[vcTpn6'toTop/BrpobHIK:
«PoLu [labetec Kea Mv6X»,
3angrodep LLitpacce 116
68305, Manraiim, LLIMeyunHa
www.accu-chek.com
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Torkenupp
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Rngutuselement
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D Jaig

Aluspinnad

m

Kk

pi_0«I*30000J_KJiHkl 148

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

pi.0481f1300001_KJndd 149

Sihipérane kasutamine

Paigaldustarvik Accu-Chek LinkAssist on ette nahtud infusioonikotnpiekti Accu-Chek HexLink
pShikomplekti nahka sisestamiseks. Paigaldustarvikut saab kasutada korduvalt. Paigaldustarvik
on ette nahtud kasutamiseks ainult thele isikule ja seda ei tohi kasutada teised isikud.

Enne alustamist
Enne paigaldustarviku kasutamist lugege kaesolevat kasutusjuhendit ja infusioonikomplekti
Accu-Chek FlexLink kasutusjuhendit.

Kui paigaldustarvik kukkus maha voi sellele mojus muu mehaaniline joud, kontrollige seda
kahjustuste, naiteks morade suhtes. Arge kasutage paigaldustarvikut, kui see on kahjustatud.

Teabele, mis kirjeldab olukorda, mille korral seadme kasutusega kaasneb ettenahtav oht, eelneb
jargmine pealkiri:
A HOIATUS

Teabele, mis kirjeldab erilist hoolt, mida peaksite seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks voi
seadme kasutusest, sh vaarkasutus, tingitud seadme kahjustuse valtimiseks rakendama, eelneb
jargmine pealkiri;

A ETTEVAATUSABINOU

U/27/2019 539K>3FM
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Kantidli nahka sisestamine
A ETTEVAATUSABINOU
Vigastusrisk

Pohikomplekti paigaldustarvikusse sisestamisel voib péhikomplektkogematavabaneda
Arge suunake sisestatud pohikomplekti omando ega leiste isikute pooie.

Liikake paigaidustarviku pingutuseiement jaiaie.

Volke infusioonikomplekti péhikompiekt pakendist véija.
Hoidke phikompiekti ndeiakattest kinni.

Fange pohikompiekt sinise kdepidemega eespooi paigaldustarvikusse, kuni péhikompiekt
kuuidavait kinnitub.

A HOIATUS
Infektsiooni voi vigastuste risk

Néeiakatte eemaidamisei ei oie pdhikompiekti juhtndel enam kaitstud.
Olge ettevaatlik, etjuhtndeia mitte puudutada.

» Tommake noelakate &ra.

Néuanne: véike iapats plaastri kaitsekilel naitab pohikompiekti kiilge, millega tuleb hiliem
Uhendada tiiekandekomplekL Vt pilti O.
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TSmmake plaastrilt ara kaitsekile mélemad osad.

» Tommake pingutuselement kuni piirikuni jalatt ara.

A EnEVAATUSABINOU
Vigastusrisk:

Kui kinnitustioob on asendis£ , ei ole paigaldustarvik enam lukustatud. Péhikomplekt vSib
kogemata vabaneda.

Arge viige kinnitushooba asendisse S enne paigaldustarviku nahale asetamisL

+ Asetage paigaldustarvik valitud infusioonikohale, hoides seda horisontaalselt. Selleks peavad
moélemad aluspinnad paigaldustarviku jalal asetsema taielikult naha vastas.

Néuanne; pohikomplekti see kiilg, kus oli kaitsekile vaike lapats, peab olema kergesti
juurdepaasetav. Sinna tihendate hiliem tlekandekomplekti.

+ Seadke kinnitushoob timber nii, et see paikneb asendis £ . Paigaldustarvik on niiid lukust
avatud.

* Vajutage torkenuppu. KanUiil seatakse naha alia.
+ Eemaldage paigaldustarvik.

Kui infusioonikomplekti péhikomplekt on veel paigaldustarvikus, Iiikake pingutuselement uuesti
jalale. Jatkaketoiminguga0.

Kui kaniilil ei istu Gigesti naha all, vabastage nahait plaaster ja tommake kantitil valja Jatkake
uue péhikomplektiga alates toimingust O

151
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* Suruge plaaster naha kiilge kinni.

O--—-- - e - ——
+ Eemaldage pohikomplekti kéepide. Jargige infusioonikomplekti kasutusjuhendit.

Paigaldustarviku puhastamine

+ Niisutage ratikutveega, lahja kdtepuhastusvahendiga voi standardse
desinfrtseerimisvahendiga (nt 70 %-lise etanooliga).

m Pihkige paigaldustarvikut véljastpoolt Arge kastke paigaldustarvikut puhastusvedelikku.

+ Laske paigaldustarvikul taielikult kuivada.

Paigaldustarviku hoiustamine

Hoidke toodet kuivas kohas péikesevalguse eest kaitstulL

Ladustage paigaldustarvik pinge alt vabastatud olekus nii, et paigaldustarvik on vaija tdmmatud.
Vipiltio.

+ Tommake pingutuselement kuni piirikuni jalalt &ra.

+ Seadke kinnitushoob timber nii, et see paikneb asendis £ .

* Vajutage torkenuppu.

Paigaldustarviku korvaldamine

+ Korvaldage paigaldustarvik plastijaatmetena.
Korrektse kdrvaldamise kohta saate rohkemat teavet kohalikult asutuselt voi omavalitsuselt
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Tosistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse
reziimiga riikides (meditsiiniseadmete regulatsioon 2017/745/EL); kui seadrae kasutuse kaigus
Vi kasutuse tagajarjel toimus tdsine vahejuhtum, siis palun teavitage seilest tootjat ja riiklikku
asutust.

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

Klienditugi

Eesti

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



Péarskats

N Aktivizésanas poga

B Drosibassvira

C Spriegotajelemenis

DBalsts

B Uzlikdanas virsmas
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Paredzéta lietosana

Accu-Chek LinkAssist ievietosanas ierice ir paredzéta infOziju komplekta Accu-Chek FlexLink
kaniles komplekta ievadisanat ada. levietosanas lerTci drikst izmantot valrakkarL levietosanas
lerTci drikst izmantot tikai viena persona, t& nav paredzéta vairaku persono lietosanai.

Firms darba saksanas

Firms ievietosanas ierices lietosanas izlasiet so lietosanas pamaclbu, ka ari Accu-Ctiek FlexLink
infiziju komplekta lietosanas pamaclbu.

Ja ievietosanas ierice ir tikusi nomesta vai ir bijusi pakjauta citam mehaniskam slodzém,
parbaudiet, vai tai nav radusies bojajumi, pieméram, plaisas. Ja ievietosanas iericei ir kadi
bojajumi, nelietojiet to.

Firnis infonnécijas, kas raksturo situdciju, kura ir paredzams nopietns ierices lietosanas risks,
tiek izmantot! sadi virsraksh:

A\BRIDINAJUMS

Firms informacijas paripasiem pasakumiem, kas javeic, lai ierlci varétu drosi un efektivi lietot,
vai an, lai izvairllos no ierices bojajumiem, kas var rasbes lietosanas rezultata, tostarp nepareizas
lietoéanas déj, ir sads virsraksts:

AUZMANIBU!

pi.04eiS300001JCindd 155 11/27/2019 5*J9K)3PM
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Kaniles ievietosana ada

AUZMANIBU!
SavainoSanas nsks

Kad kaniles komplekts ir ievietots ievietoSanas iencé, kaniles kompiektu var nejau8i aktivizeL
Nevérsiet ievietotu kaniles kompiektu pret seju vai citu cilvSku virziena.

lebidiet ievietosanas iences spriegotajelementu pamatné.

* Iznemiet infliziju komplekta kaniles kompiektu no iepakojuma.

* Turiet kaniles kompiektu aiz adatas uzmavas.

* levietojiet kaniles kompiektu ievietoSanas iencé ar ziio rokturi uz augsu, Iklz kaniles komplekts
jOtami nofikséjas vieta.

O

A BRIDINAJUMS
Infekcijas vai savainoSanis risks

Ja tiek nonemta adatas uzmava, kaniles komplekta ievadisanas adata vairs nav aizsargata.
Uzmanieties un nepieskaraties ievadisanas adatai.

» Nonemietadatas uzmavu.

leteikums; Nelielais atloks uz plakstera aizsargpléves norada kaniles komplekta pusi, pie kuras
vélak pievieno parvadisanas kompiektu. Skatietattélu 0 .

pi_o048i830000i_KJndd ise 11/27/2019 3:39:03 FM
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* Novelciet no plakstera abas aizsargpleves dajas.

* Izvelciet spriegotajelementu no pamatnes lidz atdurei.

AUZMANTBU!

SavainoSanas risks

Ja drosibas svira atrodas pozicp i , ievietosanas ience vairs nav Woljéta. Kaniles komplektu var
nejausi aktivizét.

NeparbTdiet drosibas sviru uz pozTciju £ , kamer ievietosanas ierTce nav novietota uz adas.

+ Turot ievietosanas ierici horizontaii, novietojiet to uz izvélétas diiriena vietas. Lai to izdaritu,
abim ievietosanas ierToes pamatnes uzliksanas virsmini pilnibajapiegu| pie adas.

leteikums; Kaniles komplekta vietai, kur iepriekS atradas nelielais aizsargpleves atloks, jabOt érti

pieejamai. Tur vélak busjapiestiprina parvadisanas komplekts.

+ Pérbidiet drosibas sviru uz poziciju iS. Tagad ievietosanas ierTce ir atblopta.

+ Nospiediet aktivizésanas pogu. Kaniie fiek ievietota zem adas.

+ Nonemiet ievietosanas ierici.

Ja infiiziju komplekta kaniles komplekts joprojim atrodas ievietosanas ierTce, iespiediet
spriegotajelementu atpakaj pamatné. Turpinietar O darbibu.

Ja kaniie nav pareizi ievietota zem adas, atdaliet plaksteri noadas un izvelciet kanili. Atkértojiet
procedQm ar jaunu kaniles komplektu, sakot ar O darbibu.

157
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0
* Ciei plespiediet pidicsteri adal

[0

e Péc tam nonemiet kaniles komplekta rokturi. tzpildiet infiiziju kompiekta lietoSanas pamaciba
noraditis darbibas.

levieto$anas lerices firiSana

« Samitriniet dranu ar Gideni, saudzigu roku mazgisanas lidzekh vai standarta dezinfekcias
Kdzekdi (piem., 70 % etanolu).

« Nostaukiet levieto3anas lerices Arpusi. Nelemérciet ievietoSanas lerici tiriSanas Skidrumos.

o Laujiet levieto3anas lericei pilniba no2it

levieto3anas lerices glabaana

Giabajiet lerici saus3 un no saules galsmas pasargiti vieti.
WWWUWWWNWW&EWM

U izvelciatspﬂegomnmmnopmnmeslidzmlet
o Pirbidiet droZbas sviru uz poziciju @,

¢ Nospilodiet aktivizd3anas pogu.
levieto3anas lerices Izme8ana

¢ lzmetiet iovietoSanas lerici kopd ar plastmasas atioitumiem.
Lal iegiitu informac§u par pareizu izme3anu, virsieties ple vietéjiem padomdevjiem vai

plLO4314300001_Kindd 158 112772019 5:3903 PM
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Zinosana par smagiem negadijumiem

AttiecM uz pacientullietotajutreso personu Bropas Savieniba un valstls ar identisku
reglamentejoso rezimu (Regula 2017/745/ES par medicinas iericém): ja sis jerices lletosanas
laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns incidents, 1Qdzu, zinojiet par to razotSjam un
savas vaists iestadei.

Garantija
Accu-Chek LinkAssist ievietosanas jerices materialu un razosanas defektu gadijuma garantijas
termigs ir IS menesi, sakot no iegadasanas datuma.

Klientu atbalsta centrs
Latvija
Klientu atbalsta un apkalposanas centrs;

Bezmaksas infonnabvais talnmis 80008886
www.accu-chek.lv
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Apzvalga
A Paleidimo mygtukas
B Apsauging sviftis
C Slankiklis
D Pagrindas

E Atraminiai pavirsiai
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Naudojimo paskirtis

Accu-Chek LinkAsslstjvedimo prietaisas, skirtas Accu-Chek FlexLink infuzijos rinkinio adatos
rinkiniui i odg jvesti. jvedimo 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. jtrikimg. Nenaudokite jvedimo prietaiso, jei jis pazeistas.

Pries aprasant situacijg, kai naudojant prietaisg gali kilU rimtas pavojus, pateikiama Si antrasté:
AJSPEJIMAS

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

A atsargumo priemoné

161
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Kaniulés jvedimas j od"

A ATSARGUMO PRIEMONE

Suzalojimo pavojus

Jei adates rinkinys jvedamas j jvedimo prietaisq, adatos rinkinys gali ne”*cia jskristi.
Nenukreipkite jvasto adates rinkinio j savo veidq ar kitus Amones.

a
+ jvedimo prietaiso slankiklj jstumkite j pagrinda.

O

+ Infuzijos rinkinio adates rinkin; isimkite is pakuotés.

+ Adatos rinkinj tvirtai laikykite uz adatos gaubtelio.

* jstatykite adates rinkinj mélyna rankena j prieki j jvedimo prietaisq, koi pajusite, kad adatos
rinkinys ufeifiksavo.

O

A ispéjimas

Infekcijos rizika arba suzalojimo pavojus

Jeigu nuimsite adates gaubteij, adatos rinkinio jvedimo adata nebebus apsaugota.
BOkite atsargOs ir nelieskite jvedimo adates.

* Nuimkite adatos gaubteij.

Patarimas: Mazas liezuvéiis ant pleistro apsauginés plévelés nurodo adatos rinkinio pusp, prie
kurios véliau prijungsite perpyiimo rinkinj. Zr. O pav.
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o

* Nuo pleistro nupléskite abi apsauginés plévelés dalis.

0 i
+ Slankiklj traukite is pagrindo, kol pajusite pasipriesinima.

A aTSARGUMO PRIEMONE

Sufilojimo pavojus

Jei apsauginé svirtts yra ffi padétyje, jvedimo prietaisas nebéra u”okuotas. Adatos rinkinys gali
netycia iskristi.

glggéjstumkite apsauginés svirtiesj 3 padétj, kot jvedimo prietaisas nebus padétas antjOsg

O

* jvedimo prietaisg dékite ant pasirinktos infuzijos vietos laikydami jj horizontaliai. Abu jvedimo
prietaiso pagrindo atraminiai pavirsiai turi visiskai priglusti prie odos.

Patarimas; Ta adatos rinkinio pusé, ant kurios apsauginés plévelés pirmiau buvo mazasis

liezuvélis, turéty biti jums patogiai pasiekiama. Ten véliau prijungsite perpylimo rinkinj.

* Perstatykite apsauging svirtj, kad ji biitg padétyjeffl. Dabar jvedimo prietaisas paruostas.

a
* Paspauskite paleidimo mygtukg. Kaniulé jvedama po oda.

+ jvedimo prietais? nuimkite.

Jeigu infuzijos rinkinio adatos rinkinys dar yra jvedimo prietaise, slankiklj vél jstumkite j pagnndg.
Toliau atlikite Oveiksmg.

Jeigu kaniulé neteisingai jvesta po oda, nupléskite nuo odos pleistr™ ir kaniulg iétraukite.
jvesdami naujg adatos rinkinj pradékite nuo Oveiksmo.



o
* Pleistr prispauskite prie 0dos.

o
¢ Toliau nuiminékite adatos rinkinio pagalbing rankeng. Lalkykitds infuzijos rinkinio naudofimo

jvedimo prietaiso valymas

« Sivostg suvilgykite vandeniu, Sveinia ranky plovimo priemone arba jprasta dezinfekcine
priemone (pvz., 70 % etanofiu).

e Nuvalykite jvedimo prietaiso t3org. Nenardinkite jvedimo prietaiso | valymo skystj.

* Palaukite, kol jvedimo prietaisas visiSkai iSdZius,

jvedimo prietaiso laikymas

Gaminj laikyti sausal ir saugoti nuo saulés spindulhy.

Ivedimo prietais taikykite Béme stankiki i nejtempta. Zr. 0 pav.
o Slankikij traukite i pagrindo, kol pajusite pasipriesinimg.

* Perstatykite apsauging svirt], kad i biity padétyjed)

* Paspauskite paleidimo mygtuka.
jvedimo prietaiso utilizavimas
* |vedimo prietaisg Salinkite kaip plastiko attiekas.
Norédami gauti informacijos apie teisinga Salinimg, kreipkités j vietos savivaldybe ar valdXios
164
[
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Pranesimas aple rimtus Incidentus

Pacientui/naudotojuifreCiajai Safial Europos Sajungoje ir Salyse, turingiose vienod prieZidirs
slstemqo'eghmmmszo17n45IESdélmedbimmeuso;]d§owhmbonamjlmmm
arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tal gamintojul ir jiisy nacionalinel

institucijal.
Garantija

Accu-Chek LinkAssist jvedimo prietalsui talkoma 18 ménesiy garantija nuo jo jsigijimo datos, (TN

garantija takkoma medZiagy ir gamybos triikumams.

Kilenty aptarnavimo centras

Lietuva
Klienty aptarnavimo ir techninés prieZiiros
centras:

Nemokama telefono linfa 8 800 20011
www.accu-chek. it
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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 notwork 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 ofthe original warranty expiration or 90 days after the shipment of a new insertion
device, whichever period is longer. The purchaser's exclusive remedy with respectto 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.
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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 notapply 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 retured to you at your expense.

175



Consutt instructions for use Skatiet ieto3anas paméciu
Consulter les instructions d'utilisation eladiwdl Olobdy] I goadl Lan

YW RO 1Y
Nézze meg a haszndiati Utmutattt
Upo3tevajte navodila za uporabo
Consultati instructiunile de utikizare
CMOTDHTE MHCTDYXL)M NO HCIONLI0BEHNIO
e, icTpyrao i3 3acTocysating
Vaadake kasutusjuhendit

e
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A

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 I'uso del prodotto.
Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto.
Atencéo, consultar as notas de seguranca existentes nas instmgdes de utilizagéo 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 sakerhetsanvisningama i bruksanvisningen som medf6ljer denna produkt.

Vaara, tutustukaa tuotteen kéyttdohjeessa oleviin turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin.
Mpoooxt. oupPoUXEUOCITE Tic oxeuKEG pe rtiv aohoAero noparripiioag 0To eyxcipidio v odriyudv
Xpriogc Ttou ouvoOELel outd To tpoidv.

Uwaga, nalezy przestrzegac wskazowek bezpieczenstwa zawartych w instnikcji obsfugi do tego
produktu.

Pozor, seznamte se s poznamkami o bezpecnosti v navodu k pouzitf pfilozeném k vyrobku.
UpoEIO(menie, respektujte bezpecnostné pokyny v navode na pouzitie, ktory ste dostali s tymto
vyrobkom.

T nvroa vw’vn NUNW3u nirroan Arranav'v ,wrnt

1117/2019 5:39/141>M



A

Figyelem, fartsa be a készlilék hasznalati Utmutatojaban talalhaté biztonsagi eléirasokat.
Previdno, upostevajte vamostna opozorila v prilozenih navodilih za uporabo.
Atentie, a se respecta indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare ale acestui produs.

BHumarme! CobroaaiiTe ykasaHust Mo TEXHWKE GE30MacHOCTIA, MPUBEEHHBIE B UHCTRYKLM MO
VICTI0/b30BaHIO 3TOTO MPO/YKTA.

Ygara! [lotpumyiiTech BKa31BOK 13 TexH1ku G6e3neku, HaBeaeHx B IHCTpyKU[1 133acTocyBaHHs /st
[laHoro BYpOGY.

Tahelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnduetega.

Uzmanibu, ievérojiet sTizstradajuma lietoSanas pamaciba sniegtos drosibas noradijumus.

Démesio: vykdykite sio produkto naudojimo taisykiése aprasytus saugaus naudojimo nurodymus.
LLoJl 11~ Ofa™A [oloNXwAl O 15 103 DAjigdl dnAliiill 01.3U1ij3 g.Alj idyju
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Keep away from sunfight Hoida paikesevalguss eest kaitstult
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren Uzglab3t no saules galsmas pasargita vietd
Conserver & |'abri de (a lumiére du solell Saugoti nuo saulés spinduliy
Conservare al riparo dalta luce solare puadidl dnbl ge 1342y Baa;
Manténgase fuera de Ia luz del sol
Conservar a0 abrigo da luz solar
Niet aan 2onlicht blootstefien
Téler ikke sollys
M4 beskyttes mot varme og sollys
Skydda mot soljjus
Séilytettéivd auringonvalolta suojattuna
Qiampeite paxgd e v nhiea) axvoolia
Chroni¢ przed $wiatiem slonecznym
Udr2ovat mimo siunecni zéfeni
Chranit pred sinelnym svetiom
YDUN XD TNOM JONX7 &
Napfényt3l védve tartandd
Zastititi pred vrodine in soncem
A se fori de cAidurd gi lumina solard
Bepeus 0T xapbl 1 MPAMBLI CORHEYHBIX AYIOR
msm.mﬁoﬂymm

pl0€818300001_Kindd 179 1V27/2019 53904 PM

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

Aampeire oreyvd
Chroni¢ przed wilgocia
UdrZovat v suchu
Chrénit pred vihkom
Y]’ N210] 10nN? &

Széraz helyen tartands
Zalititi pred viago

A se feri de umezeali
bepews o1 BRAMM
Bepertv Big Banoru
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Single patient- multiple use

Einzelner Patient- mehrfach anwendbar

Patient unique - usage multiple

Singdle paziente - uso mdltiplo

Un solo paciente - uso maltiple

Utilizagao num dnico paciente - uso mdltiplo

Eén patient- meervoudig gebmik

Enkelt patient- flergangsbrug

Kun il bruk pa én pasient- flergangsbruk

Enpatientsbnjk - flergangsbruk

Patilaskohtainen - voidaan kéyttaa useita

kertoja

Ha évov pdvo aaSevrj -noAAONAN XPHH

Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta

Jeden pacient- vicenasobné pouzib'

Jeden pacient - viacnasobné pouzitie

ninnn o'ovo wWiD'w - TN’ vniob

Egyetlen beteg esetében tobbszor

Ujrahasznalhato

En bolnik - veckratna uporaba

Un singur pacient - utilizare multipla

MHOrOKpPATHOE CMO/b30BaHIE A1 OHOTO
naveHTa

Baratopasose BUKOPVCTaHHS fi/151 OHOTO
narexTa

Uks patsient- mitmekordne kasutus

Viens pacients - vairakas lietosanas reizes

Daugkartinio naudajimo tik vienam pacientui
[01n24u 1- M™1p (jO N
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Productiedatum
Produktionsdato
Produksjonsdato
Produktionsdatum
Valmistusajankohta
HljicpoMnvia KoraokEunc
Data produkcji
Datum vyroby
Datum vyroby

-
Gyartas iddpontja
Datum izdelave
Datadefabricatie
[lata 13roToB/eHs
[ata B1pobHILTBA

pi_01830(HXU_K.indd LLI

Valmistamise kuupaev

lzgatavosanas datums

Pagaminimo data
Sjjuoul
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Medical device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Medicinteknisk produkt
Laakinnallinen laite
lorpoTEXVoAGYIKG npoidv
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomocka
"XiDT limn
Orvostechnikai eszkoz
Medicinski pripomocek
Dispozitiv medical
MeauupHcKoe v3aenve
MeanuHuii B/pl6
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Meditsiiniseade

MedicTnas ierice

Medidnos prietaisas
bib jIN
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Produsent
Tillverkare
Valmistaja
Korraokeuaonjc
Wytwdrca
V~bce
Wrobca

-6’

Gyéartd
Proizvajalec
Producétor

[MpovsBoamTeNb

Bu1po6HIK
Tootja

pi.(Meis3000ai_icjiidd 1S4

Razotdjs
Gamintojas
UBUJELadt anJlitl]

11/27/201» 3a»ii5PM



uDlI

Unique Device Identifier Unikaalne seadme identifikaator
Einmalige Produktkennung Unikals ierices identifikators
Identifiant unique du dispositif Unikalus prietaiso identifikatorius
Identificativo Cinico del dispositivo JHAIL 19O
Identificador Unico del producto
Identificag&o Uinica do dispositivo
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Unik udstyrsidentifikationskode
Unik enhets-ID
Unik produktidentifiering
Yksilollinen laitetunniste
MovQOKO ovowinpionkO npoidvioc
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinecny identifikator prostredku
Jedinecny identifikator pomdcky
wn” ij7nn nntn
Egyedi eszkozazonositd
Edinstveni identifikator pripomocka
Identificator unie al unui dispozitiv

YHUKa/TbHbIIA NAEHTUOMUMPYROLLMIA KOA,
MEeJMLIMHCKOrO U3aenist

YHlKanbHiA 1peHmicplkarop Bupoby
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REF

Catalogue number
Bestellnummer
Numéro de référence
Cddice dell'articolo
Numero de catalogo
Referéncia de catalogo
Artikelnummer
Katalognummer
Artikelnummer
Tuotenumero
ApiBpaa karoAoyomn
Numer katalogowy
Katalogové cislo
Katalégoveé cislo
nODTn> 13DD
Katalogusszam
Kataloska stevilka
Numar arUcoi
KaTanoxHbIi Homep
Howmep 3a kaTasiorom
Tootekood

Kataloga numurs
Kataloginis numeris
ggJtiSJl ,aaj



LOT

Batch code Partijas kods
Chargenbezeichnung Partijos kodas
Numéro de lot 4aiSjJl
Numero di lotto
NUmero de lote
NUmero do lote
Lotnummer
Batchkode
Lotnummer
Batchkod
Erakoodi
ApiBpoc nepTiéaq
Kod partii
Cislo sarze
niCrX TIi7
Gyartasi szam
atevilka serije
Numér lot
Homep napmm
Kog napTfi
Partii number
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Rxonly

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Beschrénkung des Verkaufs und der Verschreibung auf Arzte (USA)

Selon la loi fédérale américaine (Etats-Unis), seul un médecin est habilité & vendre le dispositif ou
a 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
prescripcion médica.

A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescri¢ao de um
médico.

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht

Ifdige amerikansk lov ma dette produkt kun sasiges af eller efter rad fra en leege.

I henhold til amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av lege eller etter anvisning fra lege.
Federal lagstiftning (USA) inskranker forsijningen av detta instrumenttill forskrivning av lakare.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen myynti on sallittu iddkareille ja sen saa ostaa
vain |a&kérin madrayksesta.

0 apoonovoioKoc vépoq (HfIA) neptopiCei inv ndAnon ouriic nie ouoKceuijc ond loipd i Koténiv

evroXqg [OTpal
Prawo federaine USAwymaga, aby urzqdzenie byto sprzedawane wylqcznie przez lekarza lub na
receptg.

pi_048U30aa0i_igiKid iss 11/27/201¢ 5:39M 1M
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Rxonly

Federaini zakon (USA) povoluje prodej tohoto zarizeni pouze Iékafem nabo naobjednavku Iékafe.

Podra Federalneho zakona (USA) smu toto zariadenie predavatalabo objednavafiba lakari.
(3"mx) XDH "Z_MO '3 Vy IX 0'x3an” n'zxiiD m’onn

Az USA szovetségi torvényai értalméban ez a késziilék kizarélag orvosi randalvényra

értékesitheto.

Po zveznem zakonu (ZDA) sme ta zdravstveni pripomocek prodajati ali narocati samo zdravnik.

Legislatia faderala (SUA) impuna ca vanzaraa acestui dispozitiv sa se faca numai catre sau ca
urmare a comenzii unui medie.

®erepanbHbie 3aK0Hb1 CLLA npe/lyCMaTpIBAIOT, UTO OTMYCK AaHHOTO YapoiicTBa [0/KeH
MPOBOAVTLCS TO/MBKO BPAUaMU WA M0 PELENTY.

3rmaHo 3 chepieparnbHIv 3akoHOM CLLIA Lief nprcTpM [103B0J1EHO MPOZaBATY /ILLE /HKapsaM abo
3a XHIM npvnvicom

Muiligi ja valjakirjutamise piirang arstidele (US/
ASVfederalie tiesibu akti ierobezo sis ierlces pardosanu tikai arstam vai pee arsta pasttijuma.
Federalinis jstatymas (JAV) leidzia sj prietais™ parduoti tik gydytojuij ar jo nurodymu.

untb (Ic ¢Uj gl cLidill JIgAT iAm gij ((ASiAA~I) [ NIR T (jgdlndi 130 /]
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CE

This product fulfils the requirements of the European Regulation 2017/745 on medical devices.
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europaischen Verordnung 2017/745 tber
Medizinprodukte.

Ce produit répond aux exigences du Reglement Européen 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux.

ngst(_) 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
dispositivas 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 | forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska Produkten
Tama tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan Euroopan unionin asetuksen 2017/745
vaatimukset.

To Npoliév cUTO NAGPOI NG anciTiogu; nou opiCel 0 EupunalKOg Kavoviopég 2017/745 yio
IOTpoTEXvoXoYIKO npoidvro.

Ten produkt spelnia wymogi Rozporzadzenia europejskiego 2017/745 dotyczgcego wyrobow
medycznych.
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CE

Tent vyrobek odpovida pozadavkim evropského nafizenf2017/745 o zdravotnickich
prostfedcich.

Tento vyrobok spina poziadavky europskeho nariadenia 2017/745 o zdravotnickych pomdckacti.
.D"xim D’apnn'z 2017/745 n°on’kn n3pan niiu’nim my nTidiD

Ez atermék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 2017/745 szam eurdpai rendelet

kovetelményeinek.

Izdelek izpoinjuje zahteve evropske uredbe 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Acest produs corespunde cerintelor Regulamentului european 2017/745 privind dispoziiivele
medicale.

[aHHb 17 NMpoyKT 0TBeYaeT TpeboBaHmsm EBponelickoro PernamerTa 2017/745 no
MEIVILIAHCKUM V30ENMsM.

LleV up16 B1/noslaae BuMoram 6Bponeiicbkoro PerfiameHTy 2017/745 11040 MeanuHUX BUPOGLE.
See toode vastab meditsiiniseadmetele kehtiva Euroopa regulatsiooni 2017/745 nduetele.

Sis izstradajums athiist Eiropas Regulas 2017/745 prasTham par medicinas iericém.

Sis produktas alitinka Europos reglamento 2017/745 dél medidnos prietaisg reikalavimus.

0jQ"Mu ryJbij 2017/745 QG aojgjg”l OliUoLo [*agTmi “Juall IAm
ul 1ltoM

11/27/2019 5:39HO6PM
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MepeBof e aHIIMIACKOro U HEMELLKOTO A3bIKOB Ha PYCCKMIA S13bIK

3eenep aHA Ap. Pennmet (Seder & Dr. Fellmeth)
HoTapvanbHas KoHTopa

Y,EI'OCTOBepeH ne Konmun

HacTtoawmm cerogHa noATBep>KAaeTCs BePHOCTb KOMUKM C MPeLCTaB/IeHHOro opuruHasna JOKyMeHTa.

r. MaHreiim,

[Wramn: 07 cpepans 2020 r.]

[Moanuck]
Ponbg MneHL
(Rolf Glenz)
BpeMeHHO UCMONHAIOLLMIA 06513aHHOCTM HOTapuyca
Knayaun 3eenep (Claudia Seeler) B r. MaHreim

[Fep6oBas nevatb: Knayams 3eenep (Claudia Seeler)
HoTtapuyc B r. MaHreiim]

HoTtapuranbHas KoHTopa 3eenep aHA Ap. ®ennmet (8eeler & OT. elltelb)*Ne 7,23*68161 MaHreiim * ViaeHTU(MKALMOHHBIA HOMep nnaTenblivka HAC

OE308834223
Ten. +49621860862-0 * daxc +49 621 860 862-89 * KANZLE1@NOTARLAT-07.DE * WWW.NOTARIAT-07.DE
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[Norotun: «Poww»]

TeKCT Ha pyCCKOM fA3blke VIHCTPYKLUUKM N0 NPYMEHEHIO Ha MeAMLIMHCKOE MU3aenne: Y CTPONCTBO 41 BBeEHMUS
MH(Y3MOHHOTO Habopa AKKy-Uek® JTMHKAccucT (Accn-Cbek® LinkAssist)

PA3SPABOTUUMK
«Pow Anabete Kea F'm6X» (Roche Diabetes Care GmbH), N'epmaHus
CaHpgxogpep WTpacce 116, 68305 MaHreiim, MepmaHus
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

YTBepXXaeHo
«Poww AnabeTe Kea T'M6X» (Roche Diabetes Care GmbH)

Jata: 06.02.2020 roga
[noanucs]
(nognwce)
Buprut rééenb
Argit Gobel)
gﬁoso,qmenb rpynnol pernctpaumm 3a npegenamu CLLA
amn

[LWramn: «Pow Anabete Kea T'M6X» (Roche Diabetes Care GmbH)

CaHpaxodpep LLTpacce 116
68305 MaHreim
(Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim)]

2020
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[Fep6oBas neyatb: Knayans 3eenep (Claudia Seeler)
HoTtapuyc B . MaHreiim]

MepeBog, BbINOMHWMIA NEPEBOAUMNK
['payeBa BepoHuka AnekcaHpoBHa

y_ Kjdjy=" fbtJiOnJiicc \J oul”™ ¢g.m
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Poccuiickas Pefepaums
"opog MockBa
[BajLaThb LWecToro pespans 4se TbiCAYM ABAALATONO roja

A, Mukagse MaHaHa Pama3oBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENbCTBYO NOA/IMHHOCTb
nognucu nepesog4ymka MpaveBoii BepoHNKM AneKcaHAPOBHbI.

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

JINYHOCTbL Nog,
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