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Intended Use

The Accu-Chek LinkAssist insertion device is intended for the insertion of the head set of the
Accu-Chek FlexLink infusion set (USA: Accu-Chek Ultraflex 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 instructions for use and the instructions 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.

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

/\ WARNING

Information 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:

/\ PRECAUTION



Inserting the Cannula into the Skin

/\ PRECAUTION
Risk of injury
If a head set is inserted into the insertion device, the head set could be released accidentally.

Do not point the inserted head set at your face or other people.

e Push the pretensioning element of the insertion device into the base.

e Remove the head set of the infusion set from the packaging.

¢ Hold the head set by the needle cover.

e Insert the head set, with the blue handling aid pointing upwards, into the insertion device, until
you feel the head set click into place.

/N\ WARNING
Risk of infection or injury
If you remove the needle cover, the introducer needle of head set is not protected anymore.

Take care and do not touch the introducer needle.

e Remove the needle cover.

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



e Remove both parts of the protective film from the adhesive pad.

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

/\ PRECAUTION

Risk of injury

If the safety catch is in the () position, the insertion device is no longer locked. The head set
could be released accidentally.

Do not slide the safety catch to the @ position, until you have the insertion device placed on your
skin.

e Place the insertion device onto the chosen infusion site, holding it horizontally. It must be
positioned in such a way that the whole surface of each contact area on the base of the
insertion device is resting on the skin.

Tip: You should be able to comfortably reach the side of the head set which had the small tab on
the protective film. That is where you will later connect the transfer set.

o Slide the safety catch to the @ position. The insertion device is now unlocked.

e Press the release button. The cannula is inserted under the skin.
e Remove the insertion device.

If the head set of the infusion set is still in the insertion device, push the pretensioning element
back into the base. Continue with step 5.

If the cannula is not properly positioned under the skin, remove the adhesive pad from the skin
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and pull out the cannula. Start at step @ with a new head set.

e Press the adhesive pad onto the skin.

e Continue with removing the handling aid of the head set. Follow the instructions for use of the
infusion set.

Cleaning the Insertion Device
e Moisten a cloth with water, with a mild hand soap or with a standard disinfectant (for example,
70 % ethanol).

e Wipe the outside of the insertion device. Do not dip the insertion device into the cleaning
fluids.

o Allow the insertion device to dry completely.

Storing the Insertion Device

Keep the product dry and away from sunlight.

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

e Pull the pretensioning element upwards, away from the base, as far as it will go.
e Slide the safety catch to the @ position.
o Press the release button.



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

Reporting of Serious Incidents

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

Guarantee

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

@

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



Customer Support

In US, distributed by:

Roche Diabetes Care, Inc.

Indianapolis, IN 46256, USA

Toll Free: 1-800-280-7801

Accu-Chek Customer Care Service Center:
1-800-688-4578

www.accu-chek.com

Australia

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

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

Roche Diabetes Care South Africa (Pty)
Ltd.

Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, Midrand

South Africa

1686

Email: info@accu-chek.co.za

Call Toll 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

" calls may be recorded for training purposes
Some mobile operators may charge for calls

to these numbers.
burgesshill.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie






Ubersicht

A

m

Ausloseknopf

Sicherungshebel

Spannelement

FuB

Auflageflachen



Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek LinkAssist Setzhilfe dient zum Einfiihren der Kaniile des Accu-Chek FlexLink

Infusionssets in die Haut. Die Setzhilfe kann mehrfach verwendet werden. Die Setzhilfe ist [ de
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 FlexLink
Infusionsset, bevor Sie die Setzhilfe verwenden.

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

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

/\ 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 konnen, sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ VORSICHTSMASSNAHME



Einfiihren der Kaniile unter die Haut

/N\ VORSICHTSMASSNAHME

Verletzungsgefahr

Wenn eine Kaniile in die Setzhilfe eingelegt ist, kann die Kaniile unbeabsichtigt ausgelost
werden.

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

e Schieben Sie das Spannelement der Setzhilfe in den FuB.

(2
e Nehmen Sie die Kantile des Infusionssets aus der Verpackung.
e Halten Sie die Kaniile an der Nadelabdeckung fest.

e Setzen Sie die Kaniile mit dem blauen Griff voran in die Setzhilfe, bis die Kaniile fiihlbar
einrastet.

/\ WARNUNG

Infektions- oder Verletzungsgefahr

Wenn Sie die Nadelabdeckung abziehen, ist die Fiihrungsnadel der Kantile nicht mehr geschiitzt.
Seien Sie vorsichtig und bertihren Sie die Fiihrungsnadel nicht.

e Ziehen Sie die Nadelabdeckung ab.

Tipp: Die kleine Lasche an der Schutzfolie des Pflasters zeigt die Seite der Kandile an, an der Sie
spater den Schlauch ankoppeln. Siehe Bild (9.



e Ziehen Sie beide Teile der Schutzfolie vom Pflaster ab.

e Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem FuB heraus.

/\ VORSICHTSMASSNAHME

Verletzungsgefahr

Steht der Sicherungshebel auf Position (x), so ist die Setzhilfe nicht lnger gesichert. Die Kaniile
konnte unbeabsichtigt ausgelost werden.

Legen Sie den Sicherungshebel nicht auf die Position (@ um, bevor Sie die Setzhilfe auf Ihrer
Haut platziert haben.

o Setzen Sie die Setzhilfe gerade auf die gewahlte Infusionsstelle. Dazu miissen die beiden
Auflageflachen am FuB der Setzhilfe vollstdndig auf der Haut aufliegen.

Tipp: Die Seite der Kaniile, an der vorher die kleine Lasche an der Schutzfolie saB, sollte fiir Sie

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

e Legen Sie den Sicherungshebel um, so dass er auf der Position () steht. Die Setzhilfe ist jetzt
entsichert.

e Driicken Sie den Ausloseknopf. Die Kaniile wird unter die Haut gesetzt.
e Nehmen Sie die Setzhilfe ab.

Wenn die Kaniile des Infusionssets noch in der Setzhilfe steckt, schieben Sie das Spannelement
wieder in den FuB. Fahren Sie mit Schritt @ fort.

Wenn die Kaniile nicht richtig unter der Haut sitzt, losen Sie das Pflaster von der Haut ab und



ziehen Sie die Kaniile heraus. Beginnen Sie mit einer neuen Kaniile bei Schritt .

e Driicken Sie das Pflaster auf der Haut fest.

e Ziehen Sie dann den Griff von der Kantile ab. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Infusionssets.

Setzhilfe reinigen
e Feuchten Sie ein Tuch mit Wasser, mit einem milden Handreinigungsmittel oder mit einem
Standarddesinfektionsmittel (z. B. 70 %igem Athanol) an.

e Wischen Sie die AuBenseite der Setzhilfe ab. Tauchen Sie die Setzhilfe nicht in die
Reinigungsfliissigkeiten ein.
e Lassen Sie die Setzhilfe griindlich trocknen.

Setzhilfe aufbewahren
Bewahren Sie das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt auf.

Lagern Sie die Setzhilfe mit herausgezogenem Spannelement und im entspannten Zustand. Siehe
Bild 3.

e Ziehen Sie das Spannelement bis zum Anschlag aus dem FuB heraus.
e | egen Sie den Sicherungshebel um, so dass er auf der Position (@) steht.
o Driicken Sie den Ausldseknopf.



Setzhilfe entsorgen

e Die Setzhilfe kann als normaler Kunststoffabfall entsorgt werden.
Informationen zur korrekten Entsorgung erhalten Sie bei Ihrer Stadt- oder Gemeindeverwaltung. [ de

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Européischen Union und in L&ndern mit ahnlicher
Regulierungspraxis (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte) gilt: Wenn bei oder infolge
der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,
melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der entsprechenden nationalen Behorde.

Garantie

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



Kundendienst

Deutschland

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

Schweiz

Accu-Chek Kundenservice 0800 11 00 11
geblihrenfrei

www.accu-chek.ch

Osterreich

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

Luxemburg

PROPHAC S.ar.l.

5, Rangwee

L-2412 Howald

B.P. 2063

L-1020 Luxembourg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@prophac.lu

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

Le dispositif d’insertion Accu-Chek LinkAssist sert a I'insertion 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 i
ne saurait étre utilisé par d’autres personnes.

Avant de commencer

Lisez 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 terre 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 détériorations.

Les informations décrivant une situation impliquant un risque grave et prévisible lié a I'utilisation
du dispositif sont précédées du titre suivant :

/\ AVERTISSEMENT

Les informations concernant les soins particuliers que vous devez apporter a I'utilisation siire et
efficace du dispositif ou a la prévention de détériorations du dispositif susceptibles de se produire
suite a son usage ou son mésusage sont précédées du titre suivant :

/\ PRECAUTION

21



Insertion de la canule dans la peau

/\ PRECAUTION

Risque de lésion

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 votre visage ni vers d’autres personnes.

o Insérez le tenseur du dispositif d’insertion dans le pied.

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

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque d’infection ou de Iésion

En cas de retrait du capuchon, I'aiguille-guide du dispositif cutané n’est plus protégée.
Faites preuve de prudence et n’effleurez pas I'aiguille-guide.

e Retirez le capuchon d’aiguille.

Conseil : la petite languette du film protecteur de la bande adhésive indique le c6té du dispositif
cutané au niveau duquel vous raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire. Voir illustration
o

22
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o Retirez les deux éléments du film protecteur de la bande adhésive.

o Retirez le tenseur du pied jusqu’a la butée.

/\ PRECAUTION

Risque de Iésion

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

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

o 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 entierement sur
la peau.

Conseil : le coté ou se trouvait auparavant la petite languette du film protecteur devrait étre facile

d’acces. Vous y raccorderez ultérieurement le dispositif tubulaire.

o Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position (@) Le dispositif d'insertion est
maintenant déverrouillé.

e Appuyez sur le bouton de déclenchement. La canule est enfoncée sous la peau.

e 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 & I'étape 3.

23
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Si la canule n’est pas correctement positionnée sous la peau, décollez la bande adhésive de la
peau et retirez la canule. Commencez avec un nouveau dispositif cutané a I'étape 0.

o Appliquez fermement la bande adhésive sur la peau.

e Poursuivez le retrait du capuchon de maintien du dispositif cutané. Suivez les instructions
d’utilisation du dispositif de perfusion.

Nettoyage du dispositif d’insertion

e |mbibez un chiffon d’eau, d’un nettoyant pour les mains doux ou d’un désinfectant standard
(par ex. éthanol a 70 %).

e Essuyez la face externe du dispositif d’insertion. N'immergez pas le dispositif d’insertion dans
des liquides de nettoyage.

o Laissez le dispositif d’insertion sécher entierement.

Conservation du dispositif d’insertion

Conservez au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

Stockez le dispositif d’insertion avec le tenseur retiré et a I'état relaché. Voir illustration (.
o Retirez le tenseur du pied jusqu’a la butée.

« Basculez le levier de sécurité afin de le mettre en position (T,

o Appuyez sur le bouton de déclenchement.



Elimination du dispositif d’insertion
o Eliminez tout dispositif d’insertion comme un déchet plastique.

Pour obtenir de plus amples informations sur I'élimination correcte, veuillez contacter votre
conseil local ou les autorités compétentes. [ fr

Signalement d’incidents graves

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

Garantie

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

25



Service clients

Distribué en France par :

Roche Diabetes Care France SAS

2, Avenue du Vercors, B.P. 59

38240 Meylan Cedex, France
www.accu-chek.fr

Service aprés-vente : contactez votre
prestataire de service

Suisse

Service clientele Accu-Chek 0800 11 00 11
appel gratuit

www.accu-chek.ch

Belgique
Tél: 0800-93626 (Accu-Chek Service)
www.accu-chek.be
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Uso previsto

Il dispositivo d’inserimento Accu-Chek LinkAssist & indicato per I'inserimento dell’agocannula del
set d’infusione Accu-Chek FlexLink nella cute. Il dispositivo d’inserimento puo essere riutilizzato
pit volte. Il dispositivo d’inserimento deve essere utilizzato da una sola persona e non da altri.

Prima di iniziare Lt
Leggere queste istruzioni per I'uso e le istruzioni per I'uso del set d’infusione Accu-Chek FlexLink

Plus prima di utilizzare il dispositivo d’inserimento.

Se il dispositivo d’inserimento & caduto a terra o & stato sottoposto a stress meccanici, verificare

che non presenti danni, p. es. crepe. Non utilizzare il 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 dalla seguente intestazione:

/\ AVVERTENZA

Le informazioni relative a qualsiasi misura precauzionale necessaria all’utilizzo sicuro ed efficace
del dispositivo 0 necessaria allo scopo di evitare il danneggiamento del dispositivo stesso in
seguito al suo utilizzo, anche improprio, sono precedute dalla seguente intestazione:

/N\ PRECAUZIONE

29
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Inserimento della cannula nella cute

/\ PRECAUZIONE

Rischio di lesione

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

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

e Spingere il tensionatore del dispositivo d’inserimento nella base.

e Togliere I'agocannula del set d’infusione dalla confezione.
e Tenere I'agocannula per il copriago.

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

/\ AVVERTENZA

Rischio di infezione o di lesione

Rimuovendo il copriago, I'ago guida dell’agocannula non ¢ piu protetto.
Fare attenzione a non toccare I’ago guida.

e Rimuovere il copriago.

Consiglio: La piccola linguetta presente sulla pellicola protettiva del cerotto indica il lato
dell’agocannula sul quale verra successivamente collegato il catetere. Vedere la figura 9.



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

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

/\ PRECAUZIONE

Rischio di lesione

Se la levetta di sicurezza & in posizione (), il dispositivo d’inserimento non & pill bloccato.
L’agocannula potrebbe essere rilasciato accidentalmente.

Non spostare la levetta di sicurezza in posizione @), finché il dispositivo d’inserimento non &
stato posizionato sulla cute.

e 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.

Consiglio: Il lato dell’agocannula sul quale era presente la linguetta della pellicola protettiva

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

e Spostare la levetta di sicurezza in modo che si trovi in posizione @. 1l dispositivo d’inserimento

& ora shloccato.

e Premere il pulsante di rilascio. La cannula viene inserita nella cute.
e Rimuovere il dispositivo d’inserimento.
Se I'agocannula del set d’infusione fosse ancora dentro il dispositivo d’inserimento, spingere
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nuovamente il tensionatore nella base. Proseguire con il punto 6.

Se la cannula non & posizionata correttamente nella cute, rimuovere il cerotto dalla cute ed
estrarre la cannula. Ripetere la procedura con una nuova agocannula partendo dal punto 0.

e Distendere il cerotto bene in modo che aderisca uniformemente alla cute.

e Proseguire con la rimozione dell’impugnatura dell’agocannula. Attenersi alle istruzioni per I'uso
del set d’infusione.

Pulizia del dispositivo d’inserimento

e Inumidire un panno con acqua, con un sapone per le mani delicato o con un disinfettante
standard (p. es. etanolo al 70 %).

o Strofinare I'esterno del dispositivo d’inserimento. Non immergere il dispositivo d’inserimento
in liquidi.

e |asciare asciugare completamente il dispositivo d’inserimento.

Conservazione del dispositivo d’inserimento

Conservare il prodotto all’asciutto e al riparo dalla luce solare

Conservare il dispositivo d’inserimento con il tensionatore estratto e in posizione shoccata.
Vedere la figura 3.

e Tirare il tensionatore verso I'alto, fuori dalla base fino all’arresto.
e Spostare la levetta di sicurezza in modo che si trovi in posizione @.
e Premere il pulsante di rilascio.



Smaltimento del dispositivo d’inserimento
e Smaltire il dispositivo d’inserimento come rifiuto di plastica.

Per ulteriori informazioni sullo smaltimento corretto contattare I'ente o I'autorita locale
competente.

Segnalazione di incidenti gravi

| pazienti/gli utenti/le terze parti nell’Unione Europea e nei Paesi in cui si applica un identico
regolamento (regolamento 2017/745/UE relativo ai dispositivi medici) possono segnalare presso
il produttore e I'autorita nazionale competente un incidente grave avvenuto durante I'utilizzo o in
seguito all’utilizzo del dispositivo.

Garanzia

Il dispositivo d’inserimento Accu-Chek LinkAssist & garantito come privo di difetti nei materiali e
nella lavorazione per 18 mesi dalla data di acquisto.

Servizio assistenza

Italia

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

Svizzera

Servizio clienti Accu-Chek 0800 11 00 11
gratuito

www.accu-chek.ch
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Uso previsto

El dispositivo de insercion Accu-Chek LinkAssist ha sido disefiado para la insercion en la piel del
cabezal del set de infusion Accu-Chek FlexLink (EE.UU.: set de infusion Accu-Chek Ultraflex). El
dispositivo de insercion puede reutilizarse mdltiples veces. El dispositivo de insercion ha sido
disefiado para ser utilizado por una sola persona y no debe ser utilizado por otras personas.

Antes de empezar [ es

Lea estas instrucciones de uso y las instrucciones de uso del set de infusion Accu-Chek FlexLink
(EE.UU.: set de infusion Accu-Chek Ultraflex) antes de utilizar el dispositivo de insercion.

Si el dispositivo de insercion se ha caido o ha estado expuesto a otras tensiones mecanicas,
verifique que no tenga dafios, por ejemplo, grietas. No utilice el dispositivo de insercién si esta
dafiado.

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

/N\ ADVERTENCIA

La informacion relativa a cualquier cuidado especial que deba realizar para el uso seguro y
efectivo del 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:

/\ PRECAUCION
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Insercion de la canula en la piel

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones

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

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

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

o Extraiga el cabezal del set de infusion del envase.
e Sujete el cabezal por la funda de la aguja.

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

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion o lesiones

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

e Retire la funda de la aguja.

Consejo: La pestafa del protector del adhesivo indica el lado del cabezal en el que después
debera acoplar el catéter. Vea la figura (9.
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e Retire los dos protectores del adhesivo.

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

/\ PRECAUCION

Riesgo de lesiones

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

No deslice la palanca de seguridad a la posicion (@) hasta que el dispositivo de insercion esté
colocado sobre la piel.

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

Consejo: El lado del cabezal en el que se encontraba la pestaiia en el protector del adhesivo

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

e Ponga la palanca de seguridad en la posicion (). Ahora el dispositivo de insercion esta
desbloqueado.

e Presione el boton disparador. La canula se introduce bajo la piel.
o Retire el dispositivo de insercion.

Si el cabezal del set de infusion adn esta dentro del dispositivo de insercion, vuelva a empujar el
elemento tensor hacia la base. Contintie con el paso 6.
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Si la canula no esta insertada correctamente bajo la piel, retire el adhesivo de la piel y extraigala.
Empiece por el paso ¥ con un cabezal nuevo.

o Presione el adhesivo firmemente sobre la piel.

o A continuacion, retire el soporte del cabezal. Siga las instrucciones de uso del set de infusion

Limpieza el dispositivo de insercion
¢ Humedezca un pafio con agua, con un jabdn suave para las manos o un desinfectante
estandar (p. ej. etanol al 70 %).

o Limpie el exterior del dispositivo de insercion. No sumerja el dispositivo de insercion en los
fluidos de limpieza.
¢ Deje que el dispositivo de insercion se seque por completo.

Almacenamiento del dispositivo de insercion

Mantenga el producto seco y protegido de la luz solar.

Guarde el dispositivo de insercién con el elemento tensor extraido y destensado. Vea la figura (3.
o Tire del elemento tensor para extraerlo de la base hasta su maxima extension.

e Ponga la palanca de seguridad en la posicion @.

o Presione el botdn disparador.

Eliminacion del dispositivo de insercion
o Deseche el dispositivo de insercion como residuo plastico.



Para obtener informacion sobre la eliminacion correcta, péngase en contacto con el ayuntamiento
0 autoridad local competente.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con un régimen normativo
idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante el uso de este
dispositivo 0 como resultado 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 la
fecha de compra, por defectos de material y fabricacion.
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Servicio de atencion al cliente

Espaia
Linea de Atencion al Cliente: 900 400 000
www.accu-chek.es

Chile

Servicio de atencion al cliente:
Linea Gratuita: 800 471 800
www.accu-chek.cl

Repiiblica 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 atencion al cliente:
0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT -

Certificado N° PM-2276-3

México

Oficinas / Atencion al Cliente Centro
Accu-Chek:

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

En EE.UU.,distribuido por:

Roche Diabetes Care, Inc.

Indianapolis, IN 46256, EE.UU.

Teléfono atencion: 1-800-280-7801

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

www.accu-chek.com



41



42

Vista geral
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Utilizacao prevista

0 dispositivo de insergéo Accu-Chek LinkAssist foi concebido para a insergao do conjunto de
cénula do conjunto de infusdo Accu-Chek FlexLink na pele. O dispositivo de insercéo pode ser
reutilizado varias vezes. O dispositivo de insergao foi concebido para ser utilizado apenas por
uma pessoa e ndo pode ser utilizado por outras pessoas.

Antes de comecar

Leia estas instrucdes de utilizagdo e as instrugdes de utilizagao do conjunto de infusdo [ pt
Accu-Chek FlexLink antes de utilizar o dispositivo de insercéo.

Se e dispositivo de insergéo tiver caido ao chéo ou tiver sido exposto a outros impactos

mecanicos, verifique se apresenta danos, p. ex. fissuras. Néo utilize o dispositivo de inser¢ao se

este apresentar danos.

As informagdes que descrevem uma situagao em que exista um risco grave previsivel associado
ao uso do dispositivo, sdo precedidas pelo seguinte titulo:

/N\ ADVERTENCIA

As informacoes referentes a qualquer cuidado especial a adotar para uma utilizagao segura e
eficaz do dispositivo ou para evitar danos no dispositivo, que possam resultar do uso, incluindo
uso incorreto, sdo precedidas pelo seguinte titulo:

/\ PRECAUGAQ
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Inserir a canula na pele

/\ PRECAUGAO

Risco de ferimento

Depois de inserido no dispositivo de insercéo, o conjunto de canula pode ser ejetado
acidentalmente.

Nao aponte o conjunto de canula inserido a sua face ou a outras pessoas.

e Encaixe o elemento de tensao na base do dispositivo de insercao.

¢ Tire a canula de infusdo do conjunto de infusdo da embalagem.
e Segure a protecdo da agulha da canula de infusdo.

¢ |ntroduza a canula de infusdo, com o manipulo azul para a frente, para dentro do dispositivo
de insercdo até sentir encaixar a canula de infuséo.

/\ ADVERTENCIA

Risco de infecao ou ferimento

Se retirar a protecdo da agulha, a agulha-guia do conjunto de canula deixa de estar protegida.
Proceda com cuidado e ndo toque na agulha-guia.

e Remova a protecdo da agulha.

Dica: A pequena aba na folha de protegao do adesivo indica o ponto do conjunto de canula onde
devera conectar o cateter. Ver imagem Y.



e Remova as duas partes da folha de protecéo do adesivo.

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

/\ PRECAUGAQ

Risco de ferimento

Se 0 bloqueador estiver na posicéo @ o0 dispositivo de insercao ja ndo esta blogueado. 0 [ pt
conjunto de canula pode ser ejetado acidentalmente.

Nao cologue o blogueador na posigao (@), ante de o dispositivo de insercdo estar colocado na

sua pele.

e Coloque o dispositivo de inser¢ao, de forma horizontal, no local de infusdo pretendido. Para
iss0, ambos os suportes da base do dispositivo de inser¢ao tém de estar completamente
assentes na pele.

Dica: 0 lado do conjunto de canula em que se encontrava a pequena aba da folha de protegéo
deve ser colocado numa posicéo acessivel. O cateter serd conectado a esse ponto.

e Cologue o blogueador na posigéo (@) Assim, o dispositivo de insercéo estara desbloqueado.

e Prima o botdo de ejecao. A canula é introduzida de forma subcutanea.
e Retire o dispositivo de insergao.

Se a cénula de infusdo do conjunto de infuséo ainda estiver inserida no dispositivo de insercéo,
introduzir o elemento de tensdo novamente para dentro da base. Prosseguir para o passo 5.

Se a posicéo subcutanea da canula nao for correta, retirar o adesivo da pele e remover a canula.
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Voltar ao passo @ e repetir com uma nova canula de infusdo.

e Pressione 0 adesivo na pele.

e Continue removendo o manipulo do conjunto de canula. Siga as instrugdes de utilizagao do
conjunto de infus@o.

Limpeza do dispositivo de inser¢éo
e Humedecer um pano com agua, com um produto para a limpeza das méos suave ou com um
desinfetante comum (por exemplo, etanol a 70 %).

e Limpar o exterior do dispositivo de insercdo. Nao mergulhar o dispositivo de insercéo em
liquidos de limpeza.
e Deixar secar completamente o dispositivo de insergao.

Armazenar o dispositivo de insercao
Conservar seco e ao abrigo da luz solar.

0 dispositivo de insercéo deve ser armazenado com o elemento de tenséo extraido, em posicéo
sem tensdo. Ver imagem (3.

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

e Coloque o bloqueador na posigao @.

e Prima o botdo de ejecéo.



Eliminar o dispositivo de insercao
¢ Elimine o dispositivo de inser¢do como lixo plastico.
Para informagdes sobre uma eliminagéo adequada, contacte 0 municipio ou a autoridade local.

Reporte de incidentes graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regulamentacéo idéntica
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se durante ou em resultado do

uso deste dispositivo, ocorrer um incidente grave, agradecemos que o comunique ao fabricante e [ pt
as autoridades do seu pais.

Garantia

0 dispositivo de inser¢éo Accu-Chek LinkAssist tem uma garantia de 18 meses a partir da data
de compra que compreende defeitos de material e de producéo.
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Assisténcia a clientes

Portugal

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

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

Av. Engenheiro Billings, 1.729 —
Prédio 38/Térreo

CEP: 05321-010 — Jaguaré — Sao Paulo/SP
— Brasil

CNPJ: 23.552.212/0001-87

Resp. Técnica:

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

Reg. ANVISA: 81414021671
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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 uitsluitend 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 FlexLink-infusieset
goed door voordat u de inbrenghulp gebruikt.

Als de inbrenghulp op de grond is gevallen of aan een andere mechanische belasting blootgesteld
is geweest, moet u hem op beschadigingen, zoals bijvoorbeeld scheurtjes, controleren. Gebruik
de inbrenghulp niet als deze beschadigingen vertoont.

Informatie die een situatie beschrijft waarin bij gebruik van het hulpmiddel een voorzienbaar
ernstig gevaar kan optreden, wordt voorafgegaan door de volgende kop:

/\ WAARSCHUWING

Informatie met betrekking tot speciale voorzorgsmaatregelen die u moet treffen voor het veilige
en effectieve gebruik van het hulpmiddel of ter voorkoming van schade die ten gevolge van
gebruik, inclusief onjuist gebruik, aan het hulpmiddel op kan treden, wordt voorafgegaan door de
volgende kop:

/\ VOORZORGSMAATREGEL
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De canule in de huid inbrengen

/N\ VOORZORGSMAATREGEL

Gevaar van verwonding

Als het naaldgedeelte in de inbrenghulp is geplaatst, kan het naaldgedeelte onbedoeld
vrijkomen.

Wijs met het geplaatste naaldgedeelte niet naar uw gezicht of naar andere mensen.

e Schuif het spanelement van de inbrenghulp in de basis.

e Neem het naaldgedeelte van de infusieset uit de verpakking.
e Houd het naaldgedeelte vast aan de naaldbeschermer.

e Schuif het naaldgedeelte met het blauwe handvat naar voren in de inbrenghulp tot u voelt dat
het naaldgedeelte is bevestigd.

/\ WAARSCHUWING

Infectiegevaar of gevaar van verwonding

Als u de naaldbeschermer verwijdert, is de inbrengnaald van het naaldgedeelte niet langer
afgeschermd.

Wees voorzichtig en raak de inbrengnaald niet aan.

o Trek de naaldbeschermer van het naaldgedeelte.

Tip: Het lipje aan de beschermingsfolie van de pleister geeft de kant van het naaldgedeelte aan,
waar u het slanggedeelte later aan moet sluiten. Zie afbeelding 9.
52
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e Verwijder beide delen van de beschermingsfolie van de pleister.

e Trek het spanelement tot de aanslag uit de basis.

/\ VOORZORGSMAATREGEL

Gevaar van verwonding

Als de veiligheidspal zich in de positie @ bevindt, is de inbrenghulp niet langer geblokkeerd. Het
naaldgedeelte kan onbedoeld vrijkomen. (ol
Zet de veiligheidspal niet in de positie @ totu de inbrenghulp op uw huid heeft geplaatst.

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

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

e Zet de veiligheidspal om, zodat deze in de positie (@) komt te staan. De inbrenghulp is nu
ontgrendeld.

e Druk op de inbrengknop. De canule wordt onder de huid ingebracht.

e Verwijder de inbrenghulp.

Als het naaldgedeelte van de infusieset in de inbrenghulp is blijven zitten, moet u het
spanelement weer in de basis schuiven. Ga verder met stap 5.

Als de canule niet correct onder de huid is ingebracht, moet u de pleister van de huid losmaken
en de canule eruit trekken. Begin met een nieuw naaldgedeelte bij stap 0.
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e Druk de pleister goed vast op de huid.

o (Ga verder met het verwijderen van het handvat van het naaldgedeelte. Volg de aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzing van de infusieset op.

Reinigen van de inbrenghulp
e Bevochtig een doek met water, met een mild handreinigingsmiddel of met een
standaardontsmettingsmiddel (b.v. 70 % ethanol).

e \eeg de buitenkant van de inbrenghulp af. Dompel de inbrenghulp niet onder in
reinigingsmiddelen.
e |aat 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 ontspannen toestand.
Zie afbeelding 3.

o Trek het spanelement tot de aanslag uit de basis.
o Zet de veiligheidspal om, zodat deze in de positie (¥ komt te staan.
e Druk op de inbrengknop.

Weggooien van de inbrenghulp
e (Gooi de inbrenghulp weg als plastic afval.



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

Rapportage van ernstige incidenten

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

Garantie L nl

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

Customer service

Nederland

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

Belgié

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

Accu-Chek LinkAssist indfgringsanordningen er beregnet til indfering af hovedseettet til
Accu-Chek FlexLink infusionsseettet i huden. Indfgringsanordningen kan genanvendes flere
gange. Indfgringsanordningen er kun beregnet til at blive brugt af én person og ma ikke bruges af
andre personer.

For du gar i gang

Laes denne brugsanvisning og brugsanvisningen til Accu-Chek FlexLink infusionssattet far brug
af indfgringsanordningen.

Hvis indfgringsanordningen tabes eller udsettes for anden mekanisk belastning, skal den
kontrolleres for skader, f.eks. revner. Brug ikke indfgringsanordningen, hvis den er beskadiget. [ da_

Oplysninger, der beskriver en situation, som indebarer en forventelig alvorlig risiko ved brug af
udstyret, indledes med den falgende overskrift:

/\ ADVARSEL

Oplysninger om evt. saerlige forholdsregler, du skal iagttage for at bruge udstyret p& den sikreste
og mest effektive made, eller for at undga at beskadige udstyret under brug, herunder ved
misbrug, indledes med den felgende overskrift:

/N\ FORHOLDSREGEL
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Indfering af kanylen i huden

/N\ FORHOLDSREGEL

Risiko for personskade

Hvis et hovedsat er indsat i indferingsanordningen, kan hovedsettet blive udlgst ved et uheld.
Du ma ikke pege det indsatte hovedsaet mod dit ansigt eller andre personer.

e Skub indferingsanordningens skyder ind i foden.

e Tag infusionssettets hovedsat ud af emballagen.
¢ Hold hovedsattet fast i nalehztten.

o St hovedsattet med det bla greb foran i indfgringsanordningen, indtil hovedsettet gar falbart
i indgreb.

/N\ ADVARSEL

Risiko for infektion eller personskade

Hvis du fierner nalehztten, er hovedsettets indferingsnal ikke laengere beskyttet.
Udvis forsigtighed for ikke at komme til at rgre indferingsnalen.

o Traek nalehatten af.

Tip: Den lille tap pa hafteplasterets beskyttelsesfilm viser den side af hovedsattet, hvor du
senere skal tilkoble slangesattet. Se billede Y.



e Trek begge dele af beskyttelsesfilmen af hafteplasteret.

e Treek skyderen ud af foden indtil anslag.

/\ FORHOLDSREGEL

Risiko for personskade

Hvis sikkerhedslasen er i stillingen @, er indfgringsanordningen ikke leengere last. Hovedsattet
kan blive udlgst ved et uheld.

Du ma ikke skubbe sikkerhedslasen til stillingen @), for indfpringsanordningen er placeret pa
huden.

o Szt indferingsanordningen vandret pd det enskede infusionssted. De to anlegsflader pa
indfgringsanordningens fod skal ligge helt mod huden.

Tip: Du skal let kunne fé fat i den side af hovedsattet, hvor den lille tap pa beskyttelsesfilmen for
sad. Det er der, hvor du senere skal tilslutte slangesattet.

o Skub sikkerhedslasen til stillingen @, Indferingsanordningen er nu afsikret.

(7
o Tryk pa udlgserknappen. Kanylen szttes under huden.

e Tag indfgringsanordningen af.

Hvis infusionssettets hovedsat endnu sidder i indferingsanordningen, skal du igen skubbe
skyderen ind i foden. Fortseet med trin 6.

Hvis kanylen ikke sidder rigtigt under huden, skal du lasne hafteplasteret fra huden og treekke
kanylen ud. Begynd med et nyt hovedsaet ved trin .
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o Tryk hafteplasteret fast pa huden.

o Fortsaet med at fierne grebet til hovedsettet. Folg brugsanvisningen til infusionssattet.

Renggring af indferingsanordningen
o Fugt en klud med vand, med et mildt handrensemiddel eller med et
standarddesinfektionsmiddel (f.eks. 70 % etanol).

e Tgr ydersiden af indferingsanordningen af. Lag ikke indferingsanordningen ned i
renseveskerne.

e |ad indferingsanordningen tgrre grundigt.

Opbevaring af indferingsanordningen

Hold produktet tert, og udseet det ikke for sollys.

Opbevar indfgringsanordningen med udtrukket skyder og i afspaendt tilstand. Se billede 3.
o Traek skyderen ud af foden indtil anslag.

e Skub sikkerhedslasen til stillingen (.

o Tryk pa udlpserknappen.

Bortskaffelse af indferingsanordningen
¢ |ndfgringsanordningen skal bortskaffes som plastaffald.
Du kan fa oplysninger om korrekt bortskaffelse hos din kommune eller lokale myndighed.



Rapportering af alvorlige haendelser

Patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identisk reguleringsordning (forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr) skal rapportere tilfeelde af alvorlige handelser under
anvendelsen af dette udstyr eller som konsekvens af anvendelse til producenten og til den
relevante nationale myndighed.

Garanti

Pa Accu-Chek LinkAssist indfgringsanordningen er der en garanti pa 18 maneder fra kpbsdato pa
materiale- og forarbejdningsfejl.

[ da
Kundeservice

Danmark

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

Utlgserknapp

Sikkerhetshake

Stempel

Fot

Kontaktflater



Bruksomrade

Accu-Chek LinkAssist-innfgringsenheten er tiltenkt brukt til innfering av kanylen til Accu-Chek
FlexLink-infusjonssettet i huden. Innferingsenheten kan brukes flere ganger. Innfgringsenheten er
tiltenkt brukt av kun én person og skal ikke brukes av andre personer.

Fer du begynner

Les denne bruksanvisningen og bruksanvisningen til Accu-Chek FlexLink-infusjonssettet far du
tar i bruk innfgringsenheten.

Hvis du mistet innfgringsenheten i gulvet, eller hvis den var utsatt for andre mekaniske
belastninger, ma du kontrollere den med tanke pa skade, f.eks. sprekker. Ikke bruk
innfgringsenheten hvis den er skadet.

Informasjon som beskriver en situasjon, som inneberer en forutsigbar alvorlig risiko ved bruk av L no
utstyret, innledes med falgende overskrift:
/N\ ADVARSEL
Informasjon om spesielle forholdsregler for sikker og effektiv bruk av utstyret, eller for  unnga
skade pa utstyret som falge av bruk, inkludert feilbruk, innledes med falgende overskrift:
/\ FORHOLDSREGEL
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Sette kanylen inn i huden

/N\ FORHOLDSREGEL

Fare for personskade

Hvis en kanyle er satt inn i innfgringsenheten, kan kanylen utilsiktet utlgses.
Ikke hold den innsatte kanylen mot ansiktet eller mot andre personer.

o Skyv stempelet pa innferingsenheten inn i foten.

e Ta kanylen til infusjonssettet ut av forpakningen.

¢ Hold fast kanylen i naldekselet.

o For kanylen inn i innfgringsenheten med det bla handtaket forst, helt til kanylen gar merkbart
i1as.

/N\ ADVARSEL

Infeksjonsfare eller fare for personskade

Hvis du tar av naldekselet, er ikke lenger innfgringsnalen pa kanylen beskyttet.
Veer forsiktig slik at du ikke tar pa innfgringsnalen.

o Trekk av naldekselet.

Tips: Den lille fliken pa heftplasterets beskyttelsesfilm viser hvilken side av kanylen du senere
skal koble slangesettet pa. Se bilde .
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e Riv av begge beskyttelsesfilmene fra heftplasteret.

e Dra stempelet ut av foten helt il stopp.

/\ FORHOLDSREGEL

Fare for personskade

Hvis sikkerhetshaken er i posisjonen @), er ikke lenger innferingsenheten last. Kanylen kan
utilsiktet utlgses.

Ikke skyv sikkerhetshaken til posisjonen (@ for du har plassert innfaringsenheten mot huden.

(6} [ no
o Sett innfgringsenheten loddrett pé& det valgte infusjonsstedet. Nér du gjer dette, mé de to
kontaktflatene pé foten til innfaringsenheten ligge helt inntil huden.

Tips: Den siden av kanylen som den lille fliken pa beskyttelsesfilmen har sittet pa, ber veere enkel
a na. Der kobler du til slangesettet senere.

e Skyv sikkerhetshaken til posisjonen @. Innfgringsenheten er na frigjort.

(7
o Trykk pa utlpserknappen. Kanylen settes under huden.

e Taav innfgringsenheten.

Dersom kanylen til infusjonssettet fortsatt sitter i innfgringsenheten, skyver du stempelet inn i
foten igjen. Fortsett med trinn 6.

Hvis kanylen ikke sitter ordentlig under huden, lgsner du heftplasteret fra huden og trekker ut
kanylen. Begynn med en ny kanyle p trinn #.
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o Trykk heftplasteret godt fast p& huden.

o Fortsett med a ta av handtaket pé kanylen. Falg bruksanvisningen til infusjonssettet.

Rengjgre innfgringsenheten

o Fukt en klut med vann, et mildt handrengjeringsmiddel eller et standard desinfeksjonsmiddel
(f.eks. 70 % etanol).

e Tork av yttersiden av innfgringsenheten. Ikke dypp innfgringsenheten i rensevaesker.

e Lainnferingsenheten torke helt.

Oppbevare innfgringsenheten

Hold produktet tart og beskyttet mot sollys.

Oppbevar innfgringsenheten med stempelet trukket ut og i avspent tilstand. Se bilde 3.
e Dra stempelet ut av foten helt til stopp.

o Skyv sikkerhetshaken til posisjonen @,

o Trykk pa utlgserknappen.

Kaste innfgringsenheten

e Kast innfgringsenheten som plastavfall.
Kontakt lokale myndigheter for a fa informasjon om riktig avfallshandtering.



Rapportering av alvorlige hendelser

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

Garanti

P& Accu-Chek LinkAssist-innfgringsenheten gjelder 18 maneders garanti fra kjgpsdato for
material- og produksjonsfeil.

Kundesenter

Norge
Accu-Chek Kundesenter: 21 400 100
www.accu-chek.no
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A Avtryckare

B Sakerhetssparr

G Spénnare
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Avsedd anvéndning

Accu-Chek LinkAssist-inforingshjdlpmedlet &r avsett for att fora in kanyldelen till Accu-Chek
FlexLink-infusionssetet i huden. Inforingshjdlpmedlet kan ateranvandas flera ganger.
Inforingshjdlpmedlet &r avsett att anvdndas av enbart en person och fér inte anvindas av andra
personer.

Innan du borjar

Lds den hér bruksanvisningen och bruksanvisningen till Accu-Chek FlexLink-infusionssetet innan
du anvénder inféringshjalpmedlet.

Om inforingshjélpmedlet tappas pé golvet eller utsatts for annan mekanisk paverkan, ska du
kontrollera om det har skadats, till exempel fatt sprickor. Anvand inte inforingshjalpmediet om det
ar skadat.

Information som beskriver en situation dar det gar att forutse allvarlig fara da produkten anvands [ sv
foregas av foljande rubrik:

/\ VARNING

Information om sérskilda forsiktighetsatgérder du bor vidta for saker och effektiv anvéndning av
produkten eller for att undvika skada pa produkten som kan uppsta till foljd av anvandning, dven
felanvandning, foregas av foljande rubrik:

/\ FORSIKTIGHETSATGARD
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Fora in kanylen i huden

/N FORSIKTIGHETSATGARD

Skaderisk
Om en kanyldel &r isatt i inforingshjalpmedlet kan kanyldelen l6sas ut av misstag.

Rikta inte en isatt kanyldel mot ansiktet eller mot nagon annan person.

e Tryck in inforingshjalpmedlets spannare i basen.

e Ta ut kanyldelen till infusionssetet ur forpackningen.

o Hall kanyldelen i nalskyddet.
o Sétt in kanyldelen i inforingshjalpmedlet med den blaa greppdelen férst, tills det hors och

kénns att kanyldelen snépper pa plats.

/N\ VARNING
Infektionsrisk eller skaderisk
Om du drar bort nalskyddet &r kanyldelens inforingsnal inte langre skyddad.

Var forsiktig och vidror inte inféringsnélen.
o Dra bort nalskyddet.

Tips: Den lilla fliken pa héftans skyddsfilm visar pa vilken sida av kanyldelen du ansluter slangen
senare. Se bild Y.
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o Dra av bada delarna av skyddsfilmen fran haftan.

o Dra ut spannaren ur basen sa langt det gar.

/\ FORSIKTIGHETSATGARD

Skaderisk

Om sakerhetssparren &r i laget @ saar inforingshjélpmedlet inte langre last. Kanyldelen kan da
|dsas ut av misstag.

Sétt inte sékerhetsspérren i Iéget@ forran du har placerat inforingshjalpmediet mot huden.

o Placera inforingshjalpmedlet rakt dver det valda infusionsstéllet. De bada stodytorna pa basen [sv
till inforingshjalpmedlet maste ha fullstandig kontakt med huden.

Tips: Det ska vara enkelt att komma at den sida av kanyldelen dar fliken pa skyddsfilmen satt
forut. Det dr dér du ansluter slangen senare.

o Satt sdkerhetsspérren i laget @. Inféringshjélpmedlet &r nu i osékrat lage.

(7
o Tryck pa avtryckaren. Kanylen fors in under huden.

e Ta bort inféringshjalpmediet.

Om kanyldelen till infusionssetet sitter kvar i inforingshjalpmediet, ska du trycka in spannaren i
basen igen. Fortsétt med steg 6.

Om kanylen inte sitter fast ordentligt under huden, ska du ta bort héftan fran huden och dra ur
kanylen. Borja om med steg ¥ med en ny kanyldel.
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o Tryck fast haftan pa huden.

o Fortsatt med att ta bort greppdelen pé kanyldelen. Félj bruksanvisningen till infusionssetet.

Rengora inforingshjélpmediet

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

o Torka av utsidan pa inféringshjalpmediet. Doppa inte inforingshjélpmediet i
rengoringsvatskorna.

o L&t inforingshjalpmediet torka ordentligt.

Forvara inforingshjalpmediet

Forvara produkten torrt och skyddat mot solljus.

Forvara inforingshjélpmedlet ospént med spénnaren utdragen. Se bild 3.
o Dra ut spannaren ur basen sé langt det gér.

o Satt sakerhetssparren i laget (@.

o Tryck pa avtryckaren.

Kassera inforingshjalpmediet
e Kassera inforingshjalpmedlet som plastavfall.
For information om korrekt kassering ska du kontakta lokala myndigheter.



Rapportera allvarligt tillbud

For patienter/anvéndare/tredje part i Europeiska unionen och i lander som lyder under samma
bestdmmelser (férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter); om det vid anvéndning
av den hér produkten eller som resultat av dess anvandning uppkommer ett allvarligt tillbud, ska
du rapportera detta till tillverkaren och nationella tillsynsmyndigheten.

Garanti

Accu-Chek LinkAssist-inforingshjalpmedlet har en garanti pa 18 manader fran inkopsdatumet for
material- och konstruktionsfel.

Kundsupport

Sverige

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

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

Accu-Chek LinkAssist -asetin on tarkoitettu Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin kanyyliosan
asettamiseen ihoon. Asetinta voi kdyttad uudelleen monta kertaa. Asetin on tarkoitettu vain yhden
henkilon kéyttoon eikd kukaan muu saa kayttaa sité.

Ennen kuin aloitat

Lue tdma kéyttoohje ja Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin kdyttdohje ennen kuin alat kéyttaa
asetinta.

Jos asetin on pudonnut tai altistunut muulle mekaaniselle rasitukselle, tarkista onko siind
vaurioita, kuten halkeamia. Ald kdyté asetinta, jos se on vaurioitunut.

Tiedot tilanteista, joissa laitteen kéyttoon voi liittyd vakava vaara, on otsikoitu néin:

/N VAARA

Tiedot, jotka koskevat niité varotoimenpiteitd, jotka ovat tarpeen laitteen kéyttamiseksi [ fi
turvallisesti ja tehokkaasti tai sen kéytosta tai vaarinkaytosta johtuvien vaurioiden valttdmiseksi,
on otsikoitu néin:

/\ VAROTOIMENPIDE
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Kanyylin tyontaminen ihoon

/N\ VAROTOIMENPIDE

Vamman riski

Jos kanyyliosa on asettimessa, se voi laueta vahingossa.

Alé osoita asettimeen asetetulla kanyyliosalla kohti omia kasvojasi tai ketddn muuta.

e Tyonnd asettimen liukukytkin jalustan sisdan.

e (Ota infuusiosetin kanyyliosa pakkauksesta.

e Pid4 kiinni kanyyliosan neulan suojuksesta.

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

/\ VAARA

Infektion tai vamman riski

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

e \edd neulan suojus irti.

Vihje: Kiinnityslaastarin suojafolion pieni Iappé on kanyyliosan sillé sivulla, johon letku
my6hemmin yhdistetdén. Katso kuva 6.



e |rrota molemmat kiinnityslaastarin suojafolion osat.

e Veda liukukytkin ulos jalustasta vasteeseen saakka.

/N\ VAROTOIMENPIDE

Vamman riski

Jos lukitusvipu on asennossa (L), asetin ei ole ena lukittu. Kanyyliosa saattaisi laueta
vahingossa.

Ala tyénna lukitusvipua asentoon (@) ennen kuin olet asettanut asettimen ihollesi.

e Aseta asetin valitsemaasi pistoskohtaan néhden kohtisuorassa. Asettimen jalustan molempien
tukipintojen on oltava kokonaan ihoa vasten.

Vihje: Varmista, ettd se kanyyliosan sivu, jolla suojafolion pieni lappa oli aikaisemmin, on helposti L fi
saavutettavissa. Letku yhdistetddn mydhemmin talta sivulta.
o Siirrd lukitusvipu asentoon (). Asettimen lukitus on nyt avattu.

e Paina laukaisupainiketta. Kanyyli tyontyy ihon alle.

o Poista asetin.

Jos infuusiosetin kanyyliosa on vield asettimen siséllg, tyonna liukukytkin uudelleen jalustan
siséan. Siirry kohtaan 3.

Jos kanyyli ei ole kunnolla ihon alla, irrota kiinnityslaastari iholta ja vedd kanyyli irti. Ota kayttoon
uusi kanyyliosa ja aloita kohdasta 0.
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e Paina Kiinnityslaastari iholle.

e Jatka irrottamalla kanyyliosan pidin. Noudata infuusiosetin kéyttoohjetta.

Asettimen puhdistus

e Kostuta liina vedelld, miedolla kdsienpesuaineella tai tavallisella desinfiointiaineella (esim.
70-prosenttisella etanolilla).

o Pyyhi asettimen ulkopinta. Al3 upota asetinta puhdistusnesteeseen.

e Anna asettimen kuivua kunnolla.

Asettimen sailytys

Séilytettava kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

Séilyta asetinta siten, etté liukukytkin on ulosvedettyna ja virittimattémana. Katso kuva 3.
o Vedd liukukytkin ulos jalustasta vasteeseen saakka.

e Siirra lukitusvipu asentoon (T,

e Paina laukaisupainiketta.

Asettimen havittdminen
o Havitd asetin muovijatteena.
Tietoa jatteiden oikeasta késittelysté saa paikallisviranomaisilta.



Vakavien vaaratilanteiden raportointi

Potilaille / kéyttajille / kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on
samanlainen séantelyjarjestelma (asetus 2017/745/EU laakinnallisista laitteista): jos tdmén
laitteen kayton aikana tai sen kayton vuoksi on syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siita
valmistajalle ja oman maasi kansalliselle viranomaiselle.

Takuu

Accu-Chek LinkAssist -asettimen materiaali- ja valmistusvirheille myonnetadn 18 kuukauden
takuu, joka alkaa ostopéivésta.

Asiakaspalvelu

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

H cuakeun eloaywyrc Accu-Chek LinkAssist Tipoopiletal yia tnv ei6aywyn Tov 6T KEGUAAC
Accu-Chek FlexLink ato 6épua. H cuokeun eloaywyng UTopei va emavaypnatporoindei apketég
dopéc. H ouokeun eloaywyng TtpoopileTal yia Xpron Povo amo £va Atopo Kat Gev ETITPETETAL Va
xpnotyortoinei armd aAAa aropa.

Mpw Eekvioete

MiaBaote auTé TIC 0dnYyieg xpriong Kat TIC odnyieg xpriong Tou et éyxuong Accu-Chek FlexLink
TIPWV XPNOLUOTIOIAGETE TN GUOKELN EI0AYWYIG.

Edv n cuokeun eloaywync émeae oto damedo 1 ektéBnke ae AAEC PNXAVIKEG KATATIOVATELG, EAEYETE
N yia {npIEe, LY. pWyHEC. Mn XPNOIHOTIOIELTE TN GUOKELN Elgaywync edv éxel uttoatei {npid.

Mpwv amoé Anpodopieg Tou Tieplypadouy pia katdataon, n omoia evéxel Evav TPOBAEPILO copapd
Kivuvo amo tn xprion Tou TIPoI6GVTOC, TIpoNyEital N TapakaTw eTikedaAita:

/N\ MPOEIAONOIHZH

Mpw amd Anpodopieg OxeTIKA e OTTOIAdATIOTE 1B1aiTEPN TIPOCOKT TTOL Ba TIPETTEL va SeiyveTe yia
TNV aodaAr Kal aroTEAEGUATIK XPAon TOU TIPOIOGVTOC 1 yia TV aroduyr {NHIAC 0TO TIPOIdV TIou
Ba pmtopolae va TtpokOYeL arto T xpron, cupmeptAapBavopévng TG Kakng xprone, ponyeitat n
TIAPAKATW ETIKEDaAIDA:

/\ MPOOYNA=H
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Ewcaywyn tov kKaBetipa oto déppa.

/\ IPO®YAAZH

Kivéuvog tpavpatiopod

Edv eloayBei €va oeT kedaAiig atn cuokeur eloaywyng, To 0T kedahig Ba pmopovae va
ameAevbepwbei akovaiwe.

Mn oTpédeTe TO TOTOBETNWEVO GET KEGAANC TIPOC TO TIPOCWTIO aag f TTpo¢ AAAa atopa.

® ITIPWETE TO KIVOOUEVO TUMHA TG GUOKELNC El0aywyn¢ péaa otn Baon.

o AdaIpéaTE TO GET KEGAANC TOU OET £YXUONC ATIO TN CUOKELAGIA.

e Kpatriote 10 0T kePaAng atabepd amod o kaAvppa e BeAdvag.

o TomoBeTraTe TO GET KEDAANC, e TNV UTTAE Aapr) TIPOC Ta EUTIPOC, PEGT OTN GUOKELN EIGAYWYNC,
péxpt va aioBaveeite 011 T0 GeT KEPAANG Exel aohaNioel.

/\ MPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog Aoipwéng i tpavpatiopod

Edv apaipéaete 10 KAAvppa TNe BeAovac, n BeAdva eloaywync Tov GeT KeaArg Sev TipoaTatedeTal
TIAEOV.

Opovtiote va pnv ayyilete T BeAdva eloaywync.

o Adaipéate T0 KAAuppa Tng Berdvac.

TupBouAn: H pikpr yAwttida atny IPooTateuTIkn pepBpavn Tov autokOAANTOU eTBEATOg
UTIOSEIKVOEL TNV TIAEVPA TOU OET KEGAARC, 0TNV 0TI0i0 B GUVOETETE APYOTEPQ TO GET PETAPOPCAC.
82
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Aeite v eikova G,

o Adaipéate Kal Ta 600 PEPN TNG TIPOOTATEVTIKNAC PePBPAvNG ATIO TO AUTOKOAANTO eTtifepa.

o TpaPntte to Kivobpevo Tufpa €€w ard tn Baon péxpt To Tépua TC dladpopng Tou.

/\ NPO®YNAZH

Kivéuvog tpavpatiopod

Edv o poyAoc aodahianc Bpioketat atn B£an (T, N GUGKELT) E10aYWYNC BEV Eivat TTAEOV
acpahiopévn. To oeT kedalng Ba propouae va ameAeubepwoei akovaiwe.

Mn GUPETE TO HoYAO aodaNianc atn BEaN [T), (YOTIOU VA TOTIOBETATETE 1) GUOKEUT EIGAYWYAC
emavw 6to 6éppa aac.

o TomoBeTA0TE TN GUOKELN €l0aywyng eubeia TTavw aTo eTmiAeypévo anueio €yxuonc. Ta 0o Todia (el
0TNPIENC 6T BAGN TNC GUOKEUNAE E1GAYWYNC TIPETIEL Va ePATTTOVTAL TIAPWE [E TO dEPLA.

ZupBouA: H TtAeupd Tov 0€T KEAANC, aTNV OTI0IA BPIOKATAV TIPONYOUHEVWE N PIKPK YAWTTIOA

0TV TIPOCTATEVTIKN PePBPAvN, TIPETEL va eival DKOAa TTpoaBaatyun. 2 avto To onpeio ba

OUVOETETE APYOTENQ TO OET PETADOPC.

o TomoBETAOTE Tov HOXAG acdakianc ot BEan (T). H GuaKeuN el0aywync Sev eivat TTAéov
aopahiopévn.

e [l€ate 10 KoupTti «okavoaAn». O kaBetrpag TomoBeTeiTal KATW amo To GEppa.
o AdaIpéaTe TN GUOKELN EL0AYWYIC.
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Av T0 G€T KEDAANC TOU OET £yXUONG BPIOKETAL AKOUA GTN GUOKELN Eloaywyr¢, TiEate Eavd To
KIVOUHEVO THRHA péoa aTn Baan. Zuvexiote pe To Pripa 6.

Edv o kaBetnpag dev éxel TotoBetnBei owotd Katw armd 1o déppa, apaipéoTe T0 QUTOKOAANTO
snieeu‘a' amo 1o 6éppa Kat Tpapriéte £€w Tov kabeTrpa. ZeKIVAaTE e éva VED OET KEGUANC artd To
Priva &P

o [ligate 0dI(TA TO AUTOKOAANTO €TtiBepa oTo d€ppa.

o Jyvexiote TNV adaipeon ¢ Aapnc armo 1o 6eT Kedang. AkoAoubroTe TIC odnyieg xpronc Tov
OET yxuong.

KaBapiopog tneg 6uoKELAC Eloaywyng

o Bpétte ehadpd €va Travi e vepo Kat va ATTO TIPOIOV KaBapiopol XepLov ) e Eva TUTTIKO
AOAVPAVTIKG TIPOIOV (TL.Y. 70 % aibavoAn).

o KaBapiote TV eEWTEPIK EMIPAVELD TNC CUOKELNC Eloaywync. Mn BuBileTe T cuokeur
€10aywyn¢ oTo Vypd Kadapiapov.

o ADNOTE TN GUOKELN EL0AYWYNE VA OTEYVWOEL TEAEIWC.

®OAaén TNC CUGKELNC ElCaywync

NaTnpEiTe TO TIPOIOV GTEYVO Kal PaKpLd amo Tty nALakr akTvoBoAia.

AT0BnKeNOTE TN GUOKELN EL0AYWYNG LE TO KIVOUKEVO TURAUA TPaBnyuévo Tipog Ta 6w Kat Xwpic va
Tou aokeital wieon. Asite Ty ekova IE.

o TpaPnéte 1o Kivodpevo TUAUA £€w amo tn Baon péXPL To Téppa TG Sladpopng Tou.

o ToToBETHOTE ToV HOXAG aadahionc ot Béan (L.



o [NEaTE TO KOUTT «OKAVOAAN>.

Antoppupn TG GUOKELVNC ELCAYWYIC
o ATIOPPIYTE TN GUOKELN ELGAYWYNAG WG TTAQOTIKO ATOPPIIHA.
l'a Anpogopieg oxeTIKA pe TNV 0B aTOPPLPN, ETIKOVWVAGTE WE TO TOTIKO GUHBOVAIO i} apxn.

Avagopa cofapwv TMEPLOTATIKWY

l'a aoBeveic/xpnotec/Tpita mpocwa otnv Evpwtaikr Evwaon Kal o€ XWPEC HE TIAVOHOIOTUTIO
KavovIoTIKO TTAaiclo (Kavoviopog 2017/745/EE yia 1atpotexvoloyika TtpoiovTa): edv katd tn xpnon
QuTOU TOU TTPOIOVTOC f} WE ATIOTEAETA TN XPAONC TOU, GUHPEL GoBaPG TIEPIOTATIKG, TIAPAKAAEIOTE
v T0 avadENETE GTOV KATAGKELAOTH Kal aTnv appodia eBvikn apxn.

Eyyonon
H cuakeun eloaywync Accu-Chek LinkAssist guvodeletal armd eyyonon 18 pnvav aré v
nuepopnvia ayopdg yia actoyieg VAIKOU Kal KATAaoKEUNG.
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E€urtnpétnon neAatwv

EAAGSa

Kévtpo €uTtNPETNONG TIEAATWV KAl TEXVIKIC
UTIOOTAPIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpeav Mpappn ESurtnpénaong MeAatov
NiaBrn: 800 11 71000

24wpn Mpappn Texvikng Yroatnpiéng AviAiag
IvaouAivng: 800 11 61010
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Objasnienia

Przycisk zwalniajacy
Przetacznik bezpieczenstwa
Element napinajacy
Obudowa

Stopki



Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie wprowadzajace Accu-Chek LinkAssist przeznaczone jest do wprowadzania zestawu
gtéwnego zestawu infuzyjnego Accu-Chek FlexLink pod skdre. Urzadzenie wprowadzajace
przeznaczone jest do wielokrotnego uzytku. Z jednego urzadzenia wprowadzajacego moze
korzystac tylko jedna osoba — z tego samego urzadzenia nie moga korzystac inne osoby.

Przed rozpoczeciem

Przed uzyciem urzadzenia wprowadzajacego nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcja obstugi,
jak rowniez z instrukcjg obstugi zestawu infuzyjnego Accu-Chek FlexLink.

Jezeli urzadzenie wprowadzajace spadto na podtoge albo zostato narazone na inne naprezenia
mechaniczne, sprawdzic je pod katem ewentualnych uszkodzen lub peknieé. Nie uzywac
urzadzenia wprowadzajacego, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia.

Informacje opisujace sytuacije, w ktorych istnieje powazne przewidywalne zagrozenie zwigzane z
korzystaniem z wyrobu, poprzedzone sg nastepujacym nagtéwkiem:

/\ 0STRZEZENIE

Informacje dotyczace wszelkich szczegdlnych Srodkéw ostroznosci, ktdre nalezy podjac w celu [ pl
bezpiecznego i skutecznego korzystania z wyrobu albo w celu uniknigcia uszkodzenia wyrobu

w wyniku uzytkowania, w tym niewtasciwego uzytkowania, poprzedzone s3 nastepujacym

nagtowkiem:

/N $RODEK 0STROZNOSCI
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Wprowadzanie kaniuli pod skére

/\ SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko odniesienia obrazen

Zestaw gtowny wiozony w urzadzenie wprowadzajace moze zosta¢ przypadkowo zwolniony.
Nie kierowac¢ wiozonego zestawu gtéwnego w strong twarzy ani w strong innych osob.

e Wsun element napinajacy urzadzenia wprowadzajacego w obudowe.

o Wyjmij zestaw gtéwny zestawu infuzyjnego z opakowania.
e Chwy¢ zestaw gtéwny za nasadke ochronng igty.

o \Widz zestaw gtéwny do urzadzenia wprowadzajacego niebieska obsadka naprzéd, az nastapi
wyczuwalne zatrzasnigcie zestawu gtéwnego.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji lub odniesienia obrazen

Po zdjeciu nasadki igta wprowadzajgca w zestawie gtféwnym nie jest juz chroniona.
Zachowac ostrozno$¢, aby nie dotknaé igty wprowadzajace;.

o Zdejmij nasadke ochronng igty.

Porada: Wypustka na papierku zabezpieczajgcym plastra wskazuje strone zestawu gtdwnego, z
ktrej pozniej trzeba podigczy¢ zestaw transferowy. Patrz rys. Y.



o Usun z plastra obie czesci papierka zabezpieczajacego.

o Wysun element napinajacy z obudowy az do oporu.

/N\ SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko odniesienia obrazen

Kiedy przetacznik bezpieczenstwa znajduje sie w pozycji @, urzadzenie wprowadzajace nie jest
zablokowane. Istnieje wowczas ryzyko przypadkowego zwolnienia zestawu gtéwnego.

Nie ustawiac przetacznika bezpieczenstwa w pozycji @), zanim urzadzenie wprowadzajace nie
zostanie przytozone do skory.

o Umies¢ urzadzenie wprowadzajace prosto na wybranym miejscu infuzji. Obie stopki obudowy
urzadzenia wprowadzajgcego musza catkowicie przylega¢ do skory.

Porada: Miejsce, w ktorym wczesniej znajdowata sie wypustka papierka zabezpieczajgcego,
powinno byc¢ tatwo dostepne. Pdzniej podtaczysz w tym miejscu zestaw transferowy. (ol

o Ustaw przetacznik bezpieczenstwa w pozycji @. Urzadzenie wprowadzajace jest teraz
odbezpieczone.

o Wcisnij przycisk zwalniajacy. Kaniula zostanie wprowadzona pod skore.

e Zdejmij urzadzenie wprowadzajace.

Jezeli zestaw gtéwny zestawu infuzyjnego wcigz tkwi w urzadzeniu wprowadzajacym, wsun
element napinajgcy z powrotem w obudowe. Nastepnie wykonaj krok 5.

Jezeli kaniula zostata wprowadzona pod skore nieprawidtowo, odklej plaster od skory i wyciagnij o1
——
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ja. Wez nowy zestaw gtéwny i rozpocznij ponownie od kroku .

o Doktadnie przyklej plaster do skory.

o Nastepnie zdejmij obsadke zestawu gtéwnego. Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi zestawu
infuzyjnego.

Czyszczenie urzadzenia wprowadzajacego
e 7mocz Sciereczke wodg z tagodnym $rodkiem do mycia rak lub standardowym s$rodkiem
dezynfekujacym (np. 70-procentowym etalonem).

o Przetrzyj zewnetrzng czes¢ urzadzenia wprowadzajacego. Nie zanurzaj urzadzenia
wprowadzajacego w ptynach czyszczacych.
e Pozostaw urzadzenie wprowadzajace do wyschnigcia.

Przechowywanie urzadzenia wprowadzajacego
Chroni¢ przed wilgocig i $wiattem stonecznym.

Przechowuj urzadzenie wprowadzajace z wysunigtym i zwolnionym elementem napinajacym.
Patrz rys. 3.

o Wysun element napinajacy z obudowy az do oporu.
o Ustaw przetgcznik bezpieczenstwa w pozycji @.
o \Wcisnij przycisk zwalniajacy.



Wyrzucanie urzadzenia wprowadzajacego
o Urzadzenie wprowadzajgce nalezy wyrzucic jako odpad plastikowy.
Informacje na temat prawidtowego usuwania uzyska¢ mozna od wiadz lokalnych.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie
obowigzuje taki sam rezim prawny (rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych), jezeli podczas korzystania z tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia nastgpito
powazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

Gwarancja

Na urzadzenie wprowadzajace Accu-Chek LinkAssist przystuguje 18 miesiecy gwarancji od daty
zakupu. Gwarancja obejmuje wady materiatowe i wady wykonania.

Obstuga klienta [ pl

Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 00
www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

* Optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora
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Prehled

uvoliiovaci tlagitko

pojistna packa

napinaci ¢ast zafizeni

zékladna

kontaktni plosky



Zamyslené pouziti
Zavadéci zafizeni Accu-Chek LinkAssist slouZi k zavadéni soupravy hlavice infuzniho setu

Accu-Chek FlexLink do podkoZi. Zavadéci zafizeni Ize pouzit nékolikrat. Zavadéci zafizeni smi byt
pouzivano pouze u jedné osoby a nesmi jej pouZzivat jiné osoby.

Pied prvnim pouzitim
Nez zacnete zavadéci zafizeni pouZivat, prectéte si diikladné tento navod k pouZiti a navod k
pouZiti infuzniho setu Accu-Chek FlexLink.

Upadne-li zavadéci zafizeni nebo bylo vystaveno jinému mechanickému naméhéani, zkontrolujte,
zda se na ném nevyskytuje poskozeni, napfiklad trhliny. Jestlize je zavadéci zafizeni poSkozeno,
nepouzivejte jej.

Pred informaci tykajici se situace, u které pfi pouZiti prostredku existuje predvidatelné vazné
riziko, se nachazi nasledujici nadpis:
/N\ VAROVANI

Pred informaci tykajici se zvlaStni opatrnosti, kterou je tfeba zachovavat k zajisténi bezpecného a
efektivniho pouzivani prostfedku, nebo k pfedchézeni jeho poskozeni, které by mohlo vzniknout
v dlisledku uzivani, véetné nespravného pouZiti, se nachazi nasledujici nadpis: [cs

/N PREVENTIVNi OPATRENI
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Zavedeni kanyly do podkozi

/N\ PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko poranéni

Pokud je do zavadéciho zafizeni vioZzena hlavice, milze dojit k jejimu nahodnému uvolnéni.
Nesmérujte viozenou hlavici ke svému obliceji ani k oblicejiim jinych osob.

o Napinaci ¢ast zavadéciho zafizeni zasurite do zakladny.

e 7 obalu vyjméte hlavici infuzniho setu.
e Uchopte hlavici pevné za kryt jehly.

o Nasuiite hlavici modrym drzakem dopfedu do zavadéciho zafizeni az ucitite, Ze hlavice
zacvakla.

/N\ VAROVANI

Riziko infekce anebo poranéni

Pokud sejmete kryt jehly, zavadéci jehla hlavice jiz neni chranéna.
Davejte pozor, abyste se nedotkli zavadéci jehly.

o Sejméte kryt jehly.

Doporuceni: Maly vystupek na ochranné folii prekryvajici naplast oznaCuje stranu soupravy
hlavice, ke které budete pozdgji pripojovat spojovaci set. Viz obrazek 6.



e 7 naplasti stahnéte obé Casti ochranné folie.

o Napinaci ¢ast zafizeni vytahnéte az na doraz ze zakladny.

/N PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko poranéni

Pokud je pojistna packa v poloze (@), neni zavadéci zafizeni zamknuto. Hlavice by se mohla
nahodné uvolnit.

Neposunujte pojistnou packu do polohy (T, dokud nemate zavadéci zafizeni prilozeno na Kizi.

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

Doporuceni: Méli byste mit snadny pristup ke strané soupravy hlavice, kde byl plvodné vystupek

na ochranné folii. Sem budete pozdéji pripojovat spojovaci set.

e Posuiite pojistnou packu tak, aby byla v poloze (¥, Zavadéci zafizeni je nyni odjisténé.

o Stisknéte uvolfiovaci tlacitko. Kanyla se zavede do podkoZi.

e (dstrante zavadéci zafizeni.

Pokud je hlavice infuzniho setu jesté stale v zavadécim zafizeni, zasurite napinaci ¢ast zafizeni
zpétky do zakladny. Pokracujte krokem 6.

Pokud kanyla neni zavedena do podkoZi spravné, odlepte naplast z pokozky a kanylu vytahnéte.
Zaénéte znovu s novou hlavici krokem 0.
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o Pritlacte naplast pevné na kizi.

e Pokradujte ve vytahovani drzaku hlavice. Ridte se navodem k pouziti infuzniho setu.

Cisténi zavadéciho zafizeni

e Navlhete latku vodou, jemnym prostfedkem na myti rukou nebo standardnim dezinfekénim
prostfedkem (napf. 70 % etanolem).

o Otfete zavadéci zafizeni zvenku. Zavadéci zafizeni neponofuijte do Cisticich tekutin.

o Zavadéci zafizeni nechte diikladné oschnout.

Uchovavani zavadéciho zafizeni
UdrZujte produkt v suchu a mimo sluneéni zareni.

Zavadéci zafizeni uchovavejte s vytazenou napinaci ¢asti zafizeni a v nenapnutém stavu. Viz
obrazek 3.

o Napinaci ¢ast zafizeni vytahnéte az na doraz ze zékladny.
e Posuiite pojistnou packu tak, aby byla v poloze (¥,
o Stisknéte uvoliiovaci tlacitko.

Likvidace zavadéciho zafizeni
o Zavadéci zafizeni zlikvidujte jako plastovy odpad.
Informace o spravné likvidaci vam poskytnou mistni Gfady.



Hlaseni zavaznych udalosti

Pro pacienta/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich s totoznym pravnim rezimem
(Narfizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud béhem poutZiti tohoto prostredku
nebo v jeho disledku doslo k zavazné udalosti, ohlaste udalost vyrobci a piislu$nému narodnimu
UFadu.

Zaruka

Na zavadéci zafizeni Accu-Chek LinkAssist je poskytovana zaruka 18 mésic(i od data zakoupeni,
ktera se vztahuje na vady materialu a zpracovani.

Zakaznicka linka a servis

Ceska republika
Zakaznicka linka: (+420) 724 133 301
www.accu-chek.cz
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Prehlad

A Spustacie tladidlo

B Poistna paka

C Napinacia ¢ast

D Podstavec

E Zakladne



Uréené pouzitie
Zavadzacia pomdcka Accu-Chek LinkAssist je uréena na zavadzanie stpravy hlavice inflznej

supravy Accu-Chek FlexLink do podkoZia. Zavadzaciu pomdcku je mozné pouzivat opakovane.
Zavadzacia pomdcka smie byt pouzivana vzdy len na tej istej osobe a nesmu ju pouzivat ini ludia.

Pred prvym pouzitim

Pred pouzitim zavadzacej pomdcky si prec€itajte tento navod na pouZitie a navod na pouZitie
inflznej stpravy Accu-Chek FlexLink.

Ak zavadzacia pomocka spadla alebo bola vystavena inému mechanickému namahaniu,
skontrolujte, €i nie je poSkodena, napr. ¢i nema trhliny. Zavadzaciu pomdcku nepouzivajte, ak je
poskodena.

Pred informéaciou, ktora opisuje situaciu vzniku mozného vazneho nebezpecenstva spojeného s
pouzivanim pomdcky sa nachadza nasledujdci nadpis:

/\ VAROVANIE

Pred informéaciou o akejkolvek Specialnej starostlivosti, ktora by ste mali venovat bezpecnému
a efektivnemu pouzivaniu pomacky alebo predchadzaniu poSkodenia pomdcky, ku ktorému by
mohlo dojst v dosledku jej pouZivania, vratane nespravneho pouZitia, sa nachadza nasledujuci
nadpis:

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE
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Zavedenie kanyly do podkozia

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpecenstvo poranenia

Ak je stiprava hlavice vlozena do zavadzacej pomdcky, mohla by sa stiprava hlavice nahodne
uvolnit.

VloZenou stpravou hlavice nemierte na vasu tvar alebo na iné osoby.

o Zatlatte napinaciu Cast zavadzacej pomécky do podstavca.

(2

o \lyberte stpravu hlavice inflznej stpravy z obalu.

e Sipravu hlavice uchopte za kryt ihly.

e Zasufite stpravu hlavice do zavadzacej pomdcky tak, aby modra rukovat smerovala nahor, az
kym stprava hlavice Uplne nezacvakne.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie alebo poranenia

Ak stiahnete kryt ihly, zavadzacia ihla stipravy hlavice uz nebude chranena.
Budte opatrni a nedotykajte sa zavadzacej ihly.

o Stiahnite kryt ihly.

Odportcanie: Maly jazyk na ochrannej folii naplaste ukazuje, z ktorej strany stpravy hlavice
neskor pripevnite vodiacu stpravu. Pozri obrazok €.
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o Stiahnite obidve ¢asti ochrannej félie z naplaste.

o Napinaciu ¢ast vysufite z podstavca aZ na doraz.

/N PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpecenstvo poranenia

Ak je poistn paka v tejto (@) pozicii, zavadzacia pomdcka uZ nie je zaistena. Stiprava hlavice by
sa mohla nahodne uvolnit.

Poistnti paku neprestavujte do (T pozicie, kym nemate zavadzaciu pomacku umiestnenti na
pokozke.

e Zavadzaciu pomocku drZzte vodorovne a nasadte ju rovno na zvolené miesto inflzie. Obidve
zékladne podstavca zavadzacej pomdcky musia preto dpine priliehat ku koZi.

Odporicanie: Strana stpravy hlavice, ktora bola oznaCena na ochrannej folii malym jazykom, by

mala byt pre vas lahko dostupna. Tam neskar pripojite vodiacu stipravu.

e Poistnli paku prestavte do pozicie (@. Zavadzacia pomadcka je teraz odistena.

A o sk
e Stlacte spustacie tlaCidlo. Kanyla bola zavedena pod koZu.

o (Qdoberte zavadzaciu pomdcku.

V pripade, Ze je suprava hlavice inflznej stipravy zaseknuta v zavadzacej pomocke, posurite
napinaciu ¢ast opat smerom k podstavcu. Pokragujte krokom 6.

V pripade, Ze kanyla nie je pod koZu zavedena spravne, odlepte naplast z koZi a kanylu vytiahnite.
Zacnite krokom @ s novou stpravou hlavice.
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o Zatlatte naplast pevne na kozu.

e Pokracuijte v odstrafiovani rukovate stpravy hlavice. Riadte sa ndvodom na pouZitie infiznej
supravy.

Cistenie zavadzacej pomécky
o Navlhéite utierku vodou, jemnym prostriedkom na Gistenie rik alebo beznym dezinfekénym
prostriedkom (napr. 70 %-nym etanolom).

o Utrite vonkajSiu stranu zavadzacej pomdcky. Nepondrajte zavadzaciu pomocku do tekutych
Gistiacich prostriedkov.
e Zavadzaciu pomécku nechajte dokladne vyschnut.

Uskladnenie zavadzacej pomdcky
Chréante produkt pred vihkom a sine¢nym svetlom.

Skladujte zavadzaciu pomdcku s vytiahnutou napinacou ¢astou a v nenapnutom stave. Pozri
obrazok 3.

o Napinaciu ¢ast vysufite z podstavca az na doraz.
e Poistnii paku prestavte do pozicie (¥).
o Stlacte spustacie tlacidlo.

Likvidacia zavadzacej pomdcky
e Zavadzaciu pomocku zlikvidujte ako plastovy odpad.



Informécie o spravnej likvidacii vam poskytne miestny kompetentny drad.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Europskej Gnii a v krajinach s rovnakym regulatnym
rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak po¢as pouzivania tejto
pomdcky alebo v désledku jej pouZivania doslo k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a
vaSmu vndtroStatnemu organu.

Zaruka

Pre zavadzaciu pomocku Accu-Chek LinkAssist plati v pripade chyby materidlu alebo chyby v
spracovani zaruka 18 mesiacov od datumu zakupenia.

Zakaznicka podpora a servisné
stredisko

Slovensko

Infolinka ACCU-CHEK pre Inzulinové pumpy a
prisluSenstvo: +421 2 32786694

(0 232 786694) sk
www.accu-chek.sk
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Leiras

A Kiolddgomb

B Biztosito emeld

C Felhazo rész

D Léb

E Alatamasztd feliiletek



Javasolt hasznalat

Az Accu-Chek LinkAssist belovd eszkdz az Accu-Chek FlexLink inflziés szerelék kaniilkészletének
bérbe torténd bevezetésére szolgdl. A beldvd eszkoz tobbszor Ujra felhasznalhatd. A belové
eszkozt csak egy személy hasznalhatja, és a hasznalata masok szamara tilos.

Mieldtt elkezdi

A belové eszkoz haszndlata el6tt olvassa el ezt a haszndlati utmutatot és az Accu-Chek FlexLink
inflziés készlet hasznalati Gtmutatojat.

Ha a belov eszkoz leesett vagy mas mechanikai terhelésnek lett kitéve, ellendrizze, hogy nincs-e
rajta sériilés, pl. repedések. Ne haszndlja a belové eszkozt, ha sériilés van rajta.

Az olyan helyzetet leird informaciokat, amely esetén az eszkoz hasznalataval kapcsolatban
eldrelathato komoly veszély all fenn, az aldbbi cimsor el6zi meg:

/\ FIGYELMEZTETES

Az eszkoz biztonsagos és hatékony hasznalata, illetve a haszndlatbél (beleértve a helytelen
hasznéalatbdl) ered karosodas elkeriilése érdekében sziikséges barmilyen kiilonleges gondozasra
vonatkoz6 informaciokat az alabbi cimsor el6zi meg:

/N OVINTEZKEDES
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A kaniil bevezetése a borbe

/\ OVINTEZKEDES

Sériilésveszély

Ha egy kantilkészlet behelyezésre keriilt a beldvé eszkdzbe, akkor a kantilkészlet
véletlenszer(ien kioldddhat.

Ne iranyitsa a behelyezett kaniilkészletet az arca vagy mas emberek iranyaba.

e Tolja a belové eszkoz felhdzo részét a labba.

o \egye ki az inflzios szerelék kaniilkészletét a csomagolashol.

e Fogja meg a kaniilkészletet a tlivéddnél.

o Helyezze a kaniilkészletet a kék fogantydval el6re a belovd eszkozbe dgy, hogy a kaniilkészlet
érezhetGen bekattanjon a helyére.

/N\ FIGYELMEZTETES

Fertozés- és sériilésveszély

Ha eltavolitja a tlivéddt, a kaniilkészlet bevezet6tlije mar nem védett.
Vigyazzon, és ne érintse meg a bevezetotiit.

o Huizza le a tiivédat.

Tipp: A tapasz védéfolidjan taldlhato kis pant a kaniilkészlet azon oldalan van, amelyre késébb az
inflizios szereléket csatlakoztatni kell. Lasd az abrét: 6.



o A tapaszrol hiizza le a védéfélia mindkét részét.

o Huzza ki a felhizo részt a labbal iitkdzésig.

/\ OVINTEZKEDES

Sériilésveszély

Ha a biztonsagi emel§ a (&) pozicidban van, a beldvé eszkoz mér nincs biztositva. A kaniilkészlet
véletlenszeriien kioldodhat.

Ne allitsa 4t a biztosito emeldt tigy, hogy a () pozicidn alljon, amig a belové eszkozt a bérére
nem helyezte.

o Abeldv6 eszkozt helyezze az infizids szerelék belovési helyére, 90°-ban tartva az eszkozt. A

belovd eszkoz laban taldlhaté mindkét aldtdmaszto felliletnek teljesen fel kell fekiidnie a bdrre.
Tipp: Fontos, hogy kényelmesen elérje a kaniilkészletnek azt az oldalat, ahol korabban a kis pant
volt a véddfdlian. Késdbb majd ide kell csatlakoztatni az inflzios szereléket.

o A biztosito emeldt gy dllitsa at, hogy a @ pozicion alljon. A belévé eszkdz most ki van
biztositva.

7]
¢ Nyomja meg a kiolddgombot. A kaniil a bér ala kertil.
o Vegye le a belove eszkozt. [ hu

Ha az inflzids szerelék kaniilkészlete még a belovd eszkdzben van, akkor tolja a felhizo részt
Gjra a labba. Folytassa a(z) B lépéssel.

Ha a kaniil nem keriilt megfelel6en a bér al, hizza le a tapaszt a bérrdl, és hlizza ki a kaniilt.
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Kezdje az Uj kaniilkészlettel a(z) 6D épéstdl.

o Atapaszt nyomja a bdrre.

e Folytassa a kaniilkészlet fogantyujanak eltavolitasaval. Kovesse az inflzids szerelék hasznalati
(tmutatojat

A belovo eszkoz tisztitasa

o Nedvesitsen be egy kend6t vizzel, enyhe kéztisztitd szerrel vagy standard fert6tlenitGszerrel
(pl. 70 %-os etanol).

o Tordlje at a beldvo eszkoz kiils felét. Ne meritse bele a folyadékokba a belovd eszkozt.

o Varja meg, mig a belovd eszkoz teljesen megszarad.

A belévo eszkoz tarolasa

Széraz helyen és napfénytdl védve tartando.

A belovd eszkozt kihdzott felhiizd résszel és kioldott dllapotban kell térolni. Lasd az abrét: (3.
o Hizza ki a felhizd részt a labbdl iitkozésig.

o A biztositd emel6t tigy 4llitsa at, hogy a (@) pozicion alljon.

¢ Nyomja meg a kioldégombot.

A belovo eszkoz artalmatlanitasa
o Abelové eszkozt miianyag hulladékként artalmatlanitsa.



A helyes artalmatlanitasra vonatkozd tovabbi informaci6t a helyi 6nkormanyzatnal vagy a
hatésagnal kaphat.

Stlyos események bejelentése

Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkez6 orszagokban lévé beteg/
felhasznalé/harmadik fél (az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd 2017/745/EU rendelet) esetén,
ha az eszkoz hasznalata kdzben vagy annak hasznalatanak kovetkeztében sulyos esemény
tortént, jelezze azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

Garancia

Az Accu-Chek LinkAssist beltvd eszkéz anyag- és gyartasi hibaira a vasarlas datumatol szamitva
18 hénap garancia van érvényben.

Ugyfélszolgalat

Magyarorszag

Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informacid:
www.rochepumpa.hu
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Pregled

A

o

m

Sprozilni gumb

Varnostna zaklopka

Napenjalni del

Podnozje

Oporni ploskvi



Predvidena uporaba

Naprava za vstavljanje Accu-Chek LinkAssist je predvidena za vstavljanje kompleta za vbod
infuzijskega seta Accu-Chek FlexLink v koZo. Naprava za vstavljanje se lahko uporabi veckrat.
Naprava za vstavljanje je predvidena za uporabo le pri eni osebi in je ne smejo uporabljati druge
osebe.

Pred prvo uporabo

Preden uporabite napravo za vstavljanje, pozorno preberite ta navodila za uporabo in navodila za
uporabo infuzijskega seta Accu-Chek FlexLink.

Ce je naprava za vstavljanje padia na tia ali je bila izpostavljena drugim mehanskim
obremenitvam, jo preglejte glede poSkodbe, npr. razpok. Ce je naprava za vstavljanje
poSkodovana, je ne uporabite.

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

/\ OPOZORILO

Informacije glede posebne previdnosti za varno in u¢inkovito uporabo pripomocka ali za
preprecevanje poSkodbe pripomocka, do katere bi lahko priSlo zaradi uporabe, kar vkljucuje
nepravilno uporabo, imajo naslednji naslov:

/\ PREVIDNOSTNI UKREP
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Vstavljanje kanile v kozo

/\ PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost poskodbe

Ce je komplet za vbod vstavljen v napravo za vstavljanje, se lahko komplet za vbod sprozi
nenamerno.

Vstavljenega kompleta za vbod ne usmerite proti svojemu obrazu ali drugim osebam.

¢ Napenjalni del naprave za vstavljanje potisnite v podnoZzje.

e Komplet za vbod infuzijskega seta vzemite iz ovojnine.
e Komplet za vbod primite za pokrovéek za iglo.

e Komplet za vbod z modrim rocajem naprej vstavite v napravo za vstavljanje, tako da se sliSno
zaskoci.

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuZbe ali poskodbe

Ce odstranite pokrovéek za iglo, uvodna igla kompleta za vbod ni ve¢ zascitena.
Bodite previdni in se ne dotikajte uvodne igle.

e Snemite pokrovcek za iglo.

Namig: Mali jezicek na zacitni foliji obliza kaze stran kompleta za vbod, na kateri boste pozneje
prikljucili komplet za dovajanje. Glejte sliko Y.



e 7 obliza snemite oba dela za¢itne folije.

o Napenjalni del do konca izvlecite iz podnozja.

/\ PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost poskodbe

Ce je varnostna zaklopka v polozaju @, naprava za vstavljanje ni ve¢ zaklenjena. Komplet za
vbod se lahko sprozi nenamerno.

Varnostne zaklopke ne potisnite v polozaj (t), dokler naprava za vstavljanje ni names¢ena na
kozo.

e Napravo za vstavljanje namestite naravnost na izbrano mesto za infuzijo. Pri tem se morata
oporni ploskvi podnoZja naprave za vstavljanje v celoti dotikati koZe.

Namig: Stran kompleta za vbod, na kateri je bil prej mali jezi¢ek na zaS€itni foliji, mora biti za vas

z lahkoto dostopna. Tja boste pozneje prikljucili komplet za dovajanje.

e Prestavite varnostno zaklopko, tako da bo v polozaju @. Naprava za vstavljanje zdaj ni ve¢
zavarovana.

o Pritisnite sproZilni gumb. Kanila se namesti pod koZo.
e (dstranite napravo za vstavljanje.

Ce je komplet za vbod infuzijskega seta $e vedno v napravi za vstavljanje, ponovno potisnite [ sl
napenjalni del v podnozje. Nadaljujte s korakom .

Ce Kanila ni pravilno name$¢ena pod koZo, odlepite obliz s koZe in izvlecite kanilo. Z novim
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kompletom za vbod zaénite postopek pri koraku .

e Na koZzo pritisnite obliz.

¢ Nadaljujte z odstranjevanjem roc¢aja kompleta za vbod. UpoStevajte navodila za uporabo
infuzijskega seta.

Ciséenje naprave za vstavljanje

¢ NavlaZite krpo z vodo, blagim Cistilom za roke ali s standardnim razkuzilom (npr. 70-odstotnim
etanolom).

e (QbriSite zunanjo stran naprave za vstavljanje. Naprave za vstavljanje ne potopite v tekoca
Cistila.

e Pocakajte, da se naprava za vstavljanje dobro posusi.

Shranjevanje naprave za vstavljanje
lzdelek zaS¢itite pred vlago, vrocino in soncem.

Napravo za vstavljanje shranjujte z izvleCenim napenjalnim delom in v sproS¢enem poloZaju.
Glejte sliko 3.

o Napenjalni del do konca izvlecite iz podnoZja.
o Prestavite varnostno zaklopko, tako da bo v polozZaju @.
e Pritisnite sprozilni gumb.



Odlaganje naprave za vstavljanje
o Napravo za vstavljanje zavrzite kot plasticni odpadek.
Za informacije o pravilnem odlaganju se obrnite na zadevni lokalni organ.

Porocanje o resnih zapletih

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

Garancija

Za napravo za vstavljanje Accu-Chek LinkAssist velja 18-mese¢na garancija od datuma nakupa
za napake materiala in obdelave.

Center za pomoc¢ uporabnikom in
servis

Slovenija

Center za pomo¢ uporabnikom in servis
Accu-Chek

Telefon: +386 41 391 125

Brezplacen telefon: 080 12 32 [ sl

www.accu-chek.si
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Descriere

A

m

Buton de declansare

Maneta de siguranta

Cursor

Baza

Suprafete de asezare



Utilizarea prevazuta

Dispozitivul de insertie Accu-Chek LinkAssist este destinat introducerii setului de insertie al [ ro_
setului de perfuzie Accu-Chek FlexLink in piele. Dispozitivul de insertie poate fi reutilizat de mai

multe ori. Dispozitivul de insertie este destinat utilizarii de catre o singura persoana; este interzisa
utilizarea lui de cdtre alte persoane.

inainte de a incepe

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

Daca dispozitivul de insertie a cazut pe jos sau a fost expus la alte stresuri mecanice, verificati
sa nu fie deteriorat, de ex. crapat. Nu utilizati dispozitivul de insertie daca prezintd semne de
deteriorare.

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

/\ AVERTISMENT

Informatiile referitoare la 0 masura specifica pe care trebuie sa o luati pentru utilizarea sigura si
eficace a dispozitivului, sau pentru a evita deteriorarea acestuia ca rezultat al utilizarii, inclusiv a
utilizarii necorespunzatoare, sunt precedate de:

/\ MASURA DE PRECAUTIE
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Introducerea canulei in piele

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamare

Daca setul de insertie este introdus in dispozitivul de insertie, acesta poate fi eliberat accidental.
Nu indreptati setul de insertie introdus in dispozitivul de insertie spre fata dumneavoastra sau a
altor persoane.

° Tmpingeti cursorul dispozitivului de insertie in baza.

(2]

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

o Tineti setul de insertie strans de protectia acului.

o Agsezati setul de insertie cu manerul albastru inainte in dispozitivul de insertie pana cand setul
de insertie se inclicheteaza perceptibil tactil.

/\ AVERTISMENT

Risc de infectie sau vatamare

Daca indepartati protectia acului, acul de introducere al setului de insertie nu va mai fi protejat.
Aveti grija sa nu atingeti acul de introducere.

e Trageti protectia acului.

Sugestie: Eclisa mica de pe folia protectoare a plasturelui indicd partea setului de insertie la care
veti cupla mai tarziu setul de transfer. Vedeti imaginea 9.



o Trageti ambele parti ale foliei protectoare de pe plasture.

o Trageti cursorul din baza pana la limita.

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamare

Daca maneta de siguranta este in pozitia @, dispozitivul de insertie nu mai este asigurat. Setul
de insertie poate fi eliberat accidental.

Nu rabatati maneta de siguranta in pozitia (@) pana cand nu v-ati plasat dispozitivul de insertie
pe piele.

o Plasati dispozitivul de insertie drept pe locul de administrare a perfuziei ales. in plus trebuie
ca ambele suprafete de agezare de la baza dispozitivului de insertie sa fie agezate complet pe
piele.

Sugestie: Pentru dumneavoastra trebuie sa fie comod de accesat partea dispozitivului de insertie

pe care a stat mai inainte eclisa mica a foliei protectoare. Acolo veti cupla mai térziu setul de

transfer.

o Rabatati maneta de siguranta astfel incat sa stea in pozitie (. Acum, dispozitivul de insertie
nu mai este asigurat.

o Apasati butonul de declansare. Canula este introdusa sub piele.
e 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. Continuati cu pasul 6.

Atunci cand canula nu sta corect sub piele desfaceti plasturele de pe piele si scoateti canula prin
tragere. Incepeti cu un nou set de insertie de la pasul 0.

o Apasati plasturele ferm pe piele.

e Continuati prin a indeparta manerul de pe setul de insertie. Respectati instructiunile de
utilizare pentru setul de perfuzie.

Curatarea dispozitivului de insertie

e Umeziti o lavetd cu apa, cu un sapun lichid pentru méini delicat sau cu o solutie de
dezinfectare standard (de exemplu etanol de 70 %).

o Stergeti partea exterioara a dispozitivului de insertie. Nu imersati dispozitivul de insertie in
solutiile de curatare.

o | asati dispozitivul de insertie sa se usuce complet.

Pastrarea dispozitivului de insertie
Pastrati produsul uscat si ferit de lumina solara.
Depozitati dispozitivul de insertie avand cursorul tras in afara si in stare detensionata. Vedeti
imaginea I3,
o Trageti cursorul din bazd pana la limita.
* Rabatati maneta de siguranta astfel incat sa stea in pozitie (.
o Apasati butonul de declangare.
130



Eliminarea dispozitivului de insertie
e Eliminati dispozitivul de insertie ca deseuri de plastic. o

Pentru informatii privind eliminarea corectd, luati legatura cu consiliul sau autoritatea
dumneavoastra locala.

Raportarea incidentelor grave

Tn cazul unui pacient/utilizator/terte parti din Uniunea Europeand si din térile cu acelasi regim
de reglementare (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale), daca pe parcursul
utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizérii acestuia, se produce o vatamare grava, va
rugam sa o raportati producatorului si autoritdtii dumneavoastra nationale.

Garantie

Pentru dispozitivul de insertie Accu-Chek LinkAssist este valabila o garantie de 18 luni de la data
cumpardrii pentru vicii de material si prelucrare.

Centrul de suport si service pentru clienti

Romania

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

KHonka cnycka

lpepoxpaHnTenbHas satlenka

TPYXXWHHbIA 3NEMEHT

OcHoBaHune

KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU



HasHauyeHue

YcrpoiicTeo ans BeeaeHus Accu-Chek LinkAssist (Akky-Yek JIMHKAcCUCT) npefHa3HayeHo Ans

BBEZIEHWsi OCHOBHOTO HaGopa MHAY3noHHoro HaGopa Accu-Chek FlexLink (Akky-Yek ®nexc/iuik) ETTHE
B KOXY. YCTPOICTBO AN1S1 BBELLEHNSI MOXHO MCM0J1b30BATb MHOMOKPATHO. YCTPOWNCTBO ANst

BBEAEHUS NPeAHA3HAYEHO 415 NCMONb30BAHNS TOLKO OAHUM MALMEHTOM U HE JOJDKHO

CN0JIb30BATLCS APYrUMUA NKOALMMU.

Mepep HaYanoM MCNoONb30BaHUS
MNepen ncnonb3oBaHneM yCTPONCTBA A1 BBEAEHUS MPOYNTAITE 3TW UHCTPYKLMM MO
CMOMb30BAHUI U UHCTPYKLMM MO UCMONIb30BAHMIO MHAY3MOHHOTO Habopa AKKY-Yek DneKcIMHK.

Ecnm ycTpoidcTBO A5 BBEAEGHWUS YNano Ha noj Uam Gbino NoABEPXKEHO APYriIM MEXaHNYecKUM
BO3/IE/CTBUAM, NPOBEPLTE 70 HA HANNYMe NOBPEXAEHMIA, HaNPUMep TPeLLWH. He ncnonbayiite
YCTPOICTBO /1151 BBEAEHWS, EC/IN Bbl OGHAPYXXMAN KaKNe-nnGo NoBpexaeHus.

NHcopmaLmsi 0 cuTyaLumm, B KOTOPOiA BO3MOXHO BO3HUKHOBEHIE CEPbE3HbIX MPEACKA3YEMbIX
PUCKOB, CBS3aHHbIX C UCTONb30BAHMEM U3AENNS, NPEBAPAETCS CNEAYIOLM 3ar0fIOBKOM:

/N\ PEAYNPEXAEHUE

MNHhopmaums 0 No6bIX crneuranbHbix Mepax, KOTOpbIe CneayeT npuHuMath Ais ageKTMBHOro
11 6€30MaCHOr0 UCMOMb30BaHUA U3LeNUs 60 Ans NPeLOTBPALLEHNS NOBPEXAEHUS U3LENus

B pe3yNbTaTe ero UCMoNb30BaHNs, B TOM YNCIE HENPABUIBHOTO, NPEABAPAETCS CNEAYIOLIMM
3aroI0BKOM:

/N\ MEPA NPEAOCTOPOXHOCTH
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BBepeHue KaHionu B KOXY

/\ MEPA NPEAOCTOPOXXHOCTH

Puck TpaBMupoBaHus

Ecnm 0cHoBHO HAaGop BCTaB/EH B YCTPOMCTBO A1 BBEAEHWS, CYLLECTBYET BEPOSTHOCTD
HempefHaMepeHHOT0 CrycKa yCTPOCTBA ANis BBELEHNS.

He HanpaBnsiATe BCTaBNEHHbI OCHOBHOW HAbop cee B NNL0 UK HA APYruX Noaei.

e Haxartuem onyctute I'Ipy)KI/IHHbII;I ANIEMEHT yCTpOVICTBa 014 BBeleHNA B 0CHOBaHue.

© |I3BneKuTe OCHOBHOI HA6OP MH(Y3MOHHOrO HA6opa 13 YNaKoBKM.
o [lepXKnTe OCHOBHOM HAG0p 3a 3aLLMTHBIA KONMAYOK Wbl

e BCTaBbTe OCHOBHOW HAG0P B YCTPOCTBO /151 BBE/EHUS CUHM HAKOHEYHUKOM JiepxaTens
Brepes, Noka Bbl He NOYYBCTBYETE, YTO OCHOBHOW HAGOP 3athMKCUPOBaCs.

/N\ NPEAYNPEXEHUE

WH(EKLUMOHHDIA PUCK MM PUCK TPAaBMUPOBaHUS

Ecnin Bbl CHSINM 3aLUMTHBIA KONMAYO0K WFbl, MrNa-NPOBOJHUK OCHOBHOIO Habopa 6osibLue He
3alLmLLeHa.

Co6ntoaanTe 0CTOPOXXHOCTb M HE KacamTech Uribl-NPOBOAHNKA.

© CHUMNTE 3aLLMTHBIA KONMAYOK UMMbl.

Mpumeyanne: ManeHbKui S3bI40K Ha 3aLLMTHOM NNEHKE NNacTbips YKa3biBaeT Ha CTOPOHY
OCHOBHOrO Ha6opa, K KOTOPOI MO3Xe 6yAeT NOACOEANHEH MaruCTpabHbIil Hadop. Cm. puc. (G,
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© Ypanute 06e YacTy 3aLLMTHO MIEHKN C nnacTbIps.
e [ogHumMuTe I'Ipy)KVIHHbII?I 3JIEMEHT N3 0CHOBaHMA [10 ynopa BBepX.

/\ MEPA NPEZIOCTOPOXHOCTH

Puck TpaBMupoBaHna

EcAu npeoXpaHuTeNbHas 3allieNka HaxoOAUTCs B MONOKEHNN T, YCTPOIACTBO NSt BBEAEHNS
CHATO C npepoxpannTens. CyLiecTByeT BEPOSTHOCTb HENPEAHAMEPEHHOTO CMYCKa OCHOBHOIO
Habopa.

He nepekiioyaiiTe npeoXpaHITENbHYIO 3aLLenKy B MoJIoKeHue [T, oka YCTPOMCTBO s
BBE/IeHNs He 6yeT YCTAHOBIEHO Ha KOXE.

© YCTaHOBUTE YCTPONCTBO [/15 BBEAEHMS HA MECTO YCTAHOBKM, IEpXa ero nog, npsiMbiM yriiom.
066 KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTI OCHOBAHMS YCTPOCTBA AN1sl BBEAEHNS JOMDKHBI MOSHOCThIO
COMPUKacaThCsi C KOXeN.

Mpumeyanue: CTopoHa OCHOBHOTO Habopa, Ha KOTOPOIA A0 3TOr0 HAXOAUNCS MaNeHbKNIA S3bIYOK

3alUMTHON NNEHKK, I0/KHA pacnonaraThes B YA0GHOM Ns Bac MecTe. Mo3xe Tam 6yaet

MOAICOEANHEH MaruCTpabHbIiA Habop.

o [lepeKniounTe MPEAOXPaHUTENbHYIO 3aLLeNKy B NoNoKeHue (. Tenepb YCTPOICTBO Ans
BBEJIEHNS CHATO C NPeJoXpaHnTens.

e HaxmuTte KHOMKY crycka. Kantons 6yaeT BBEAEHA NOJ KOXY.
o CHUMUTE YCTPOICTBO ANS BBELEHNS.
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Ecnu ocHoBHOM Ha6op MHEY3MOHHOTO Habopa eLLe HAX0aMTCS B YCTPONCTBE ANs BBELAEHUS,
CHOBA HAXXMUTE Ha NMPYXXMHHbIA 3IEMEHT, ONyCTMB ero B ocHoBaHue. MepeianTe K nyHkTy 6.
Ecnn kaHions BBEAEHA MOA KOXY HEMPABUIIbHO, CHUMUTE NAACTHIPb C KOXKU 1 U3BIEKUTE
KaHIONI0. YCTAHOBUTE HOBbIN OCHOBHOIA HAB0P, Hayas ¢ nyHkTa M.

o [1N0THO NPUXXMUTE NNACTHIPb K KOXKE.

o [lepeiignTe K yAaNneHNo aepxxatens 0CHOBHOro Habopa. CneayiTe MHCTPYKUMSM No
CMOMb30BaHMNI0 MH(Y3MOHHOIO Habopa.

YucTKa yCTPoiCTBa NSl BBEAEHUS

e (CMOumMTE TKaHEBYIO candeTky BOAOW, MArKMM MOKLLMM CPEACTBOM A5 PYK Unn
CTaHAAPTHbIM Le3VHMOULMPYIOLLIM CPEACTBOM (Hanpumep, 70%-HbiM pacTBOPOM 3TUJIOBOMO
cnupta).

o [IpoTpuTe BHELLHIOW CTOPOHY YCTPOMCTBA A4S BBEAEHUS. He morpyxaliTe ycTpoicTBO Ans
BBEAEHWS B XXUIKOCTb.

® YCTPONCTBO A1 BBEAEHUS JOMDKHO NOJHOCTBH BBICOXHYTb.

XpaHEHVIe yCTDOVIGTBa oS BBeJeHus

Beperute NpoAyKT OT BAArv 1 NPAMbIX COMHEYHbIX NyYeit.

XpaHuTe yCTPOICTBO ANA BBEAEHNA C MOAHATLIM MPYXUHHBIM 31IEMEHTOM 1 CO CHATbIM
npegoxpautenem. Cm. puc. 3.

o [M0AHUMUTE NPY)XMHHbIA ANEMEHT 13 OCHOBAHMS [0 YrIopa BBEpX.

e lepeKiiounTe NPesoXPaHUTENbHYIO 3aLLENKY B NOJOKeHNE (D).



o HaXmuTe KHOMKY CrycKa.

YTunusaums ycTpoiicTea sl BBeAEHUS [ru

© YTUAM3NPYITE YCTPONCTBO [/1st BBEAEHUS KaK NNacTUKOBbIE OTXOAbI.
[Lins nonyyenms MHAOPMAaLWK 0 NPaBUbHON YTUAN3ALMM 06PATUTECH B COOTBETCTBYIOLLNE
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B BaLleil CTpaHe.

YBepomneHue 0 cepbesHbIX MHUMAEHTaX

[ins nauneHTOB/NoNb30BaTENEN/TPETBIX NULL, MPOXMBatOLLMX B EBponenckom Coto3e 1 cTpaHax
C UAEHTUYHON CUCTEMOI HOPMATMBHOIO perynupoBaxus (EBponeickuin Pernament 2017/745
M0 MEAVLIMHCKUM U3LeNNAM): B Cyyae Cepbe3Horo MHLMAEHTA, NPOM30LLE/LLEro BO BPEMS
NN60 B pe3ynbTaTe UCMO/b30BaHNS HACTOSALLEr0 N3AENUs, NPOCUM Bac YBELOMUTL 00 3TOM
NPON3BOAUTENS 11 COOTBETCTBYHOLUME KOMNETEHTHBIE OPraHbl B BaLLE CTPaHe.

FapaHTus

[apaHTMIAHBIN CPOK Ha AeeKTbl MaTepuana u 3roToBNeHUs YCTPOCTBA ANst BBELEHNS
AKKy-Yek JIMHKACCUCT COCTaBNSET 5 NIET CO AHA MOKYMKU.
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Ynakoska

13penve ynakoBaHo B KAPTOHHYIO KOPOGKY. B ynakoBky BnoXeHa MHCTPYKLWS. CeupanbHas TpaHCmopTUpoBOyHas
yNakoBKa v aMopTU3MPYIOLLMIA KOHTEIHEP 06ECTIEYMBAIOT OCTATONHYIO 3aLUMTY OT MEXAHUYECKIX, KIMMATUYECKMX
BO3ZEACTBUIA NPy YCNOBUN COGNIOAEHNS NPABUN TPAHCTIOPTUPOBKM.

MapkupoBka

MapkupoBKa noTpeGUTENbCKOIA YNakoBKM COAEPXUT CReaytoLLyto H(opMaLmio:
HavmeHoBaHve, afpec npoussoguTens

CTpaHa npoucXoxaeHus

HaumeHoBaHve nsgenvs

APTUKYNbHbIA HOMEp

CumBon «CobntofaiiTe ykasaHus no TeXHUKe 6e30MacHOCTY, NPUBEAEHHbIE B MHCTPYKLMK»
CumBon «bepeyb OT Bnaru»

CumBON «bepeyb 0T Xapbl U MPSMbIX COSTHEYHBIX Jyyei»

3Hak CE-mapkupoBKm

HavmeHoBaHme 1 appec YNoHOMOYEHHOI OpraHu3aLyy, umMnopTepa

Homep 1 fara perucTpaLyMoHHoro yA0CToBEPEHMs

Cuwmson «deaepanbHble 3akoHbl CLLA npeaycmaTpyBaroT, Y4To 0TMYCK AaHHOMO YCTPOACTBA AOSKEH MPOBOAUTLCS
TONbKO Bpayamu Wi no peLienty.»

®  CumBON «YHUKaNbHbIA MAEHTUDULMPYIOLMIA KOL MEAULIMHCKOrO U3AeNus»

® CumBon «MeauLmMHCKOe 13aenue»

® CumBon «MHOrOKpaTHOE MCMOJb30BaHIE A1 OHOM0 NaLMeHTa»

MpaBuna npepocTaBneHns pekiamaLuii (NpeTeH3uii)

TMopsiAOK NpeabABNEHNS peKnamaLyii  0TBETOB HA HUX PEryNIMPYETCS rPaxAaHcKuM npasom. Mo Bcem Bonpocam,
CBSA3aHHBIM C 06CNYXXIUBAHWNEM U3LENNS, HE0GX0AMMO 06paTUTLCS K YNONHOMOYEHHOMY NpeACcTaBuTeNto
npon3soauTens B PO (ynonHOMOYeHHas opraHu3aums)*.

NHchopmaumio o HeGNaronpuUsTHIX COBITUAX (MHLMAEHTAX), CBA3AHHBIX C NPUMEHEHNEM MEAMULIMHCKOTO u3aenvs,
Heo6X0AMMO HanpaBNATL NPOU3BOAUTENIO W/WAN YNONHOMOYEHHOMY MpeACTaBUTENto NPou3BoauTeENs B PO
(YNonHOMOYEHHOM OpraHu3aLmm).



YnonHomoueHHbIi npeacTaBuTeNb nponasoautens B Poccuiickon ®depepauumn (ynonHoMoYeHHas
opraHu3aums), umnoprep
YnonHOMOYeHHbIN NpeAcTaBnUTeNb NpouaBoauTens B Poccuiickoit Gefepauii (YNofHOMOYEHHAs OpraHu3aums),

uMnopTep: [ ru

000 «Pow Jina6etec Kea Pyc»

IOpuanyeckuii agpec: 107031, Poceus, Mocksa, Tpy6Has nnowagp, A. 2, nomellexue |, komHata 42 b
MoyToBbIi agpec: 115114, Poccusi, MockBa, JIeTHMKOBCKas ynuua, . 2, ¢Tp. 3

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

VNH(OpMALMOHHbIN LEHTP:

8-800-200-88-99 (6ecnnatHo 15 BCEX peruoHoB Poccum)
Azpec an. noutbl: info@accu-chek.ru

Be6-cant: www.accu-chek.ru

* YN0oNHOMOY€HHbII NPeACTaBUTENb NPOM3BOANTENS B Poccuitckon defepaumn (ynoaHOMOYEHHas OpraHuaaums) —
3T0 OpraHM3aLvs, yNosHOMOYEHHas NPON3BOAUTENEM (M3rOTOBUTENEM) NPON3BOANTL PEMOHT, TEXHUYECKOE
06CnyX1BaHWe N NPUHMMATL PeKnamaLym (NpeTeH3nn) oT nokynateneit Ha Tepputopum Poccuiickoin ®efepaunm.

TpeGoBaHUs K 0XpaHe OKpYXaloLLeil Cpefibl NPy NPUMEHEHUN MEeAULMHCKOro U3aenus

[laHHoe M3genve He HaHOCUT BPEAA OKPY)KAIOLLEN CPede NpW NPaBUIbHO KCTTyaTaLyi, TPAHCTIOPTUPOBKE 1
XpaHeHuu.

YcnoBusi TpAHCNOPTUPOBAHMUS
TpaHcnopTuposartb npu Temneparype o1 -20°C go +50°C n BnaxHocTt 0T 5% A0 95%.

YcnoBusi XpaHeHus:
XpaHuTb npu Temnepatype ot +5°C o +45°C v BnaxHoctv oT 20% 10 85%.

Ycnosusi MCNONb30BaHMs:
Wcnonb3osatb npu Temnepartype ot +5°C fo +45°C u BnaxHoctn o1 20% 20 90%.
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Mepenik petanein

KHonka cnycky

3ano6ixxHuin Baxinb

Tpy>XXWHHWIA enemeHT

OcHoBa

[oBepxHi fOTUKY



Mpu3HayeHHs

MpucTpii ons BeeaeHHs Accu-Chek LinkAssist (AkKy-Yek JTIHKACKCT) npusHayeHnin ans

BBEJEHHS 0CHOBHOrO Habopy iHdy3inHoro Habopy Accu-Chek FlexLink (Akky-Yek ®nekclliHk)

y WKipy. MpucTpili Ans BBELEHHS MOXHA BUKOPUCTOBYBATH JEKiNbKa pasis. MpucTpiit [ uk
L9 BBEAEHHS NPU3HAYEHNA JN17 BUKOPUCTAHHS JINLLE OJHIEI0 NIOANHOIO Ta HE NOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATUCS HLUMMMU JIHObMN.

Mepen NoYaTKOM BMKOPUCTaHHS

lNeped BUKOPUCTAHHSM NPUCTPOIO A5 BBELEHHS NPOUMTAiTE L0 iHCTPYKLLO i3 3aCTOCYBaHHS Ta
iHCTPYKLto i3 3acTOCYBaHHA iHCDy3iliHOro Habopy Akky-Yek dnekclliHk.

SIKLLL0 NPUCTPIN [NS BBEIEHHS BNaB Ha MiAnory aéo 6yB NOLIKOMKEHWN iHLUMM MEXaHIYHUM
BN/MBOM, NEPeBipTe 10ro LLOA0 HASBHOCTI NOLIKOMKEHb, HANPUKNag, TPilLmH. He
BWUKOPUMCTOBYITE NPUCTPIN AN BBEAEHHS, SKLLO BU BUSBUNN SIKi-HEOY b MOLIKOLKEHHS.

IHthopmavii npo cuTyawito, y SKiii MOXNMBE BUHUKHEHHS CEPNO3HIX NepeftayyBaHNX PU3KIB,
MOB’I3aHMX 3 BUKOPUCTaHHSM BUPOGY, Nepefye Takuii 3arosoBoK:

/N MONEPEMXEHHS

IHthopmavii npo 6yab-sKi cnewjianbHi 3aX0Au, SKUX CRig BXUT Ans eDeKTUBHOIO Ta 6e3neyHoro
BUKOPUCTaHHSA BMPOOY a60 Ans 3anobiraHHs NOLLKOMKEHHIO BUPOGY B pe3ynbTaTi ioro
BWUKOPUCTAHHS, B TOMY YMCATi HENPaBMIbHOIO, NEPEAYE TaKMii 3arofoBoK:

/\ 3ACTEPEXHI 3AX0M
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YBefieHHS KaHIoNi Y WKipy

/N 3ACTEPEXHI 3AX0M
Puank TpaBMYyBaHHSA

OcHOBHWI Habip MOXe 6yTV BUMAAKOBO BUMYLLLEHO, SIKLLO BiH YBEAEHWA Y NPUCTPI Ans
BBE/EHHS.
He cnpsimoBy#iTe yBeAEHWNA OCHOBHMIA HA6ip B 06/1144s 60 Ha iHLLMX NIOAEN.

e BcraHoBiTh I'Ipy)KVIHHI/IVI €JIEMEHT NPUCTPOI0 ANA BBEAEHHA B OCHOBY.

o JlictaHbTe OCHOBHWIA Ha6ip iHAY3iHOrO HAGOPY 3 YNaKoBKMU.
e TpumaiTe 0CHOBHMIA HABIP 3@ KPULLKY FOMKN.

© BCTaHOBITb OCHOBHMIA HA6ip B NPUCTPIil A5 BBEAEHHS CUHIM JONOMiXKHUM (hiKCaTopom
ynepez [0 (ikcawii 3 Bi4yTHAM KnauaHHsM.

/\ NONEPELKEHHS

IHheKUiiHMIA pU3KK a00 PU3MK TPAaBMYBaHHS

SIKLLO BY BUAQINAN KPULLIKY FOKM, FONIKA-MPOBISHNK OCHOBHOrO HAbopy OiflbLUe He 3axuLLeHa.
BynbTe 06epexHi i He TOpKANTeCs roNKU-NPOBIAHNKA.

© 3HIMiTb KPULLKY FOMKK.

Mopapa. F3140K Ha 3aXUCHOMY NOKPUTTI KNENKOI NiAKNaaKN BKa3ye, 40 KO0 60KY OCHOBHOMO
Ha6opy 6yfe NOTPIBHO MisHiLue nia’'eaHaTn MaricTpanbHi Habip. [us. man. GY.



® 3HiMiTb 06MABI YaCTUHU 3aXMCHOTO NOKPUTTS 3 KNENKOI MifKNaaKu.

o [loTArHITL BBEPX I'Ipy)KI/IHHI/II?I €/IEMEHT i3 OCHOBM [0 3yMUHKM.

/N 3ACTEPEXHI 3AX0AM

PU3MK TpaBMyBaHHA

AKLLO 3aM06iKHMIA BaXKiNb Y NONOXKEHHI @, NPUCTPI ANs BBEEHHS GiNblie He 3a6710KOBaHNI.
OCHOBHWIA Habip MOXe 6YTW BUNAAKOBO BUMYLLEHO.

He nepeBozibTe 3an06iXXHMIA BaXiNb Y MONOXKEHHS! (T, MoKV He moMicTUTe npuCTpilt Ans
BBEZIEHHS Ha LIKipy.

o [lomicTiTb NPUCTPIN ANs BBELEHHS HAa 06paHe MicLe iHdy3ii, B rOpu30HTaNbHOMY MONOXKEHHI.
s boro Heo6xiaHo, W06 06MABI NOBEPXHI LOTUKY HA OCHOBI MPUCTPOI A5 BBELEHHS
MOBHICTIO NpUnsiranit Ao LWKipw.

Mopapa. Bam mae 6yTv 3pyyHO AicTaBaTit O TOro 6OKY 3aXWUCHOTO MOKPUTTS OCHOBHOIO Habopy,

Ha SIKOMy 6YN0 PO3MILLLEHO S13nYOK. Mi3Hile Tam 6yae NoTpi6HO po3TaluyBaTh MaricTpanbHuin

Habip.

o [lepeBeaiTb 3an06iKHMIA BaXiNb Y NONOXKEHHS @. MpucTpin ons BBeAeHHs Oyne
PO36J10KOBaHO.

© HaTuCHiTb KHOMKY cnycKy. KaHtonto 6yae BBEAEHO Mif LLKipy.
© 3HiMiTb NPUCTPIN LN BBEAEHHS.
SIKLLO OCHOBHMIA HaGip iHY3ilHOro HAbopy BCE LLE 3HAXOAUTLCS B NPUCTPOI ANt BBELEHHS,
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3HOBY BCTAHOBITb MPYXXMHHWI ENeMeHT B 0CHOBY. lepeiiTb A0 kpoky 6.

SIKLLO KaHIONIO0 PO3MILLIEHO Mifl LIKIPOK HEMpaBMbHO, 3HIMITb KNEnKy NigKNaaky 3i WKipy i
BUTAHITb KaHIONI0. Bi3bMiTb HOBIIA OCHOBHWI HAGIp | MOYHITH i3 kpoky M.

o [1linbHO MPUTUCHITb KNENKy NigKNaaKy Ao LWKipu.

o [lepeiifiTb O BUAANEHHS AOMOMKHOIO dikcaTopa 0CHOBHOrO Habopy. oTpuMyiATeCh
IHCTPYKL,T i3 3aCTOCYBaHHS iH(DY3iliHOro Habopy.

OuYMLLEHHS NPUCTPOIO ANSl BBEAEHHS
© 3MOYiTb TKaHWUHY BOAO, M'SIKUM 3aC060M ANt MUTTS PyK a60 CTaHAAPTHUM Ae3iHEKLiHAM
3ac000M (Hanpuknag, eTaHonom 70 %).

o [IpoTpiTb 30BHILLHIO MOBEPXHIO MPUCTPOIO ANS BBEAEHHSI. He 3aHyptoiiTe npucTpin ans
BBE/IEHHS B PifiKi MUY 3aC06M.

o [laiiTe NPUCTPOIO ANS BBEAEHHS NOBHICTIO BUCOXHYTH.

30epiraHHa npucTpolo ANnsl BBEAEHHS
3axuuaitTe BUPI6 Bif, BONOrM Ta COHSYHOrO CBITNA.

36epirante NPUCTPIN NS BBEAEHHS 3 BUCYHYTUM MPY>XXKUHHAM €IEMEHTOM Y BUBINIbHEHOMY CTaHi.
Q. man. 3.

o [loTArHiTb BBEPX NPYXKUHHUIA NEMEHT i3 OCHOBU [0 3yNUHKN.
o [lepeBeaiTb 3aM06KHWIA BaXKiNb Y NONOXEHHS @.
® HaTUCHITb KHOMKY CyCKy.



YTunisauisi npucTporo Ansa BBEAEHHS
® YTuniayiATe NPUCTPIN ANs BBEAEGHHS IK NNACTUKOBI BiAX0aW.
[ins oTpumanHs iHopmaLlii Npo NpaBubHY YTUAI3ALLH0 3BEPHITLCS A0 BiAMNOBIAHNX

KOMMETEHTHUX OpraHiB y BaLLii KpaiHi. [ uk

MoBigomneHHsa NPo Cepio3Hi iIHUMAEHTU

[ins nauieHTiB/KopucTyBayiB/TPETiX 0Ci6, SIKi NPOXMBatOTb y EBponeicbkoMy Cotosi Ta KpaiHax
3 iIEHTMYHOI0 CUCTEMOI0 HOPMATMBHOIO perynioBaqHs (PernameHt €EC 2017/745 wopo
MeAVNYHNX BUPOGIB): Y BUNALKY CEPNO3HOIO IHLMAEHTY, KNI TPAnuBCA Mif yac abo B pesynbTarti
BUKOPUCTAHHS LbOro BUpo6y, NPOCMMO BAC NOBIJOMUTY NPO Lie BUPOOHMKA Ta BiAnoBigHi
KOMMETEHTHi OpraHu y BalLin KpaiHi.

FapaHTis

Ha npucTpiit ans BBeAeHHS AKKy-Yek JIIHKACUCT HalaETbes rapaHTisi TepMiHOM 18 MicsILiB i3 aHs
KyniBAi, IKa NOLIMPIOETLCA HA Ae(heKTN MaTepiany Ta BUPOOHUYI fedeKTu.
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JloBinkoBa cnyxo6a

YnoBHOBaXeHWii NPeACTaBHUK B
qy YKpaiHi:

TOB «Pow YkpaiHa»

UATR16 Y paina 04070, M. Kuis, Byn. Metpa
CaraitpayHoro, 33
E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com
JncTpmn6’toTop/Bupo6HuK:
«Pow Jlia6etec Kea I'M6X»,
3angrodep Ltpacce 116
68305, Manraiim, HimeyunHa
Www.accu-chek.com
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Sihiparane kasutamine

Paigaldustarvik Accu-Chek LinkAssist on ette nahtud infusioonikomplekti Accu-Chek FlexLink
pohikomplekti nahka sisestamiseks. Paigaldustarvikut saab kasutada korduvalt. Paigaldustarvik
on ette nahtud kasutamiseks ainult tihele isikule ja seda ei tohi kasutada teised isikud.

Enne alustamist et

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

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

Teabele, mis kirjeldab olukorda, mille korral seadme kasutusega kaasneb ettendhtav oht, eelneb
jargmine pealkiri:

/\ HOIATUS

Teabele, mis kirjeldab erilist hoolt, mida peaksite seadme ohutuks ja tohusaks kasutamiseks vdi
seadme kasutusest, sh védrkasutus, tingitud seadme kahjustuse valtimiseks rakendama, eelneb
jargmine pealkiri:

/N\ ETTEVAATUSABINOU
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Kaniiiili nahka sisestamine

/N\ ETTEVAATUSABINOU

Vigastusrisk

Pahikomplekti paigaldustarvikusse sisestamisel vGib pohikomplekt kogemata vabaneda.
Arge suunake sisestatud pohikomplekti oma néo ega teiste isikute poole.

o |(ikake paigaldustarviku pingutuselement jalale.

o \/6tke infusioonikomplekti pohikomplekt pakendist vélja.
o Hoidke pohikomplekti ndelakattest kinni.

e Pange pohikomplekt sinise kéepidemega eespool paigaldustarvikusse, kuni pohikomplekt
kuuldavalt Kinnitub.

/\ HOIATUS

Infektsiooni vdi vigastuste risk

Noelakatte eemaldamisel ei ole pohikomplekti juhtndel enam kaitstud.
Olge ettevaatlik, et juhtndela mitte puudutada.

o Tommake ndelakate &ra.

Nouanne: véike lapats plaastri kaitsekilel nditab pdhikomplekti kiilge, millega tuleb hiliem
iihendada iilekandekomplekt. Vt pilti €.



o Tommake plaastrilt dra kaitsekile molemad osad.

e Tommake pingutuselement kuni piirikuni jalalt dra.

/N ETTEVAATUSABINOU

Vigastusrisk

Kui kinnitushoob on asendis @ ei ole paigaldustarvik enam lukustatud. Pohikomplekt voib
kogemata vabaneda.

Arge viige kinnitushooba asendisse (@ enne paigaldustarviku nahale asetamist.

e Asetage paigaldustarvik valitud infusioonikohale, hoides seda horisontaalselt. Selleks peavad
mdlemad aluspinnad paigaldustarviku jalal asetsema téielikult naha vastas.

Nouanne: pohikomplekti see kiilg, kus oli kaitsekile véike lapats, peab olema kergesti

juurdepdasetav. Sinna tihendate hiljem iilekandekomplekti.

e Seadke kinnitushoob imber nii, et see paikneb asendis @. Paigaldustarvik on niitid lukust
avatud.

o Vajutage torkenuppu. Kaniilil seatakse naha alla.
e Eemaldage paigaldustarvik.

Kui infusioonikomplekti pohikomplekt on veel paigaldustarvikus, liikake pingutuselement uuesti
jalale. Jitkake toiminguga 6.

Kui kantilil ei istu digesti naha all, vabastage nahalt plaaster ja tommake kaniilil vélja. Jatkake
uue pdhikomplektiga alates toimingust .
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e Suruge plaaster naha kiilge kinni.

e Eemaldage pohikomplekti kdepide. Jargige infusioonikomplekti kasutusjuhendit.

Paigaldustarviku puhastamine

o Niisutage ratikut veega, lahja katepuhastusvahendiga voi standardse
desinfitseerimisvahendiga (nt 70 %-lise etanooliga).

* Piihkige paigaldustarvikut vljastpoolt. Arge kastke paigaldustarvikut puhastusvedelikku.

o | aske paigaldustarvikul taielikult kuivada.

Paigaldustarviku hoiustamine

Hoidke toodet kuivas kohas péikesevalguse eest kaitstult.

Ladustage paigaldustarvik pinge alt vabastatud olekus nii, et paigaldustarvik on vélja tommatud.
Vit pilti (3.

e Tommake pingutuselement kuni piirikuni jalalt &ra.

« Seadke kinnitushoob Gimber nii, et see paikneb asendis (T.

e Vajutage torkenuppu.

Paigaldustarviku kdrvaldamine
e Korvaldage paigaldustarvik plastijadtmetena.
Korrektse kérvaldamise kohta saate rohkemat teavet kohalikult asutuselt voi omavalitsuselt.



Tosistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse
reziimiga riikides (meditsiiniseadmete regulatsioon 2017/745/EL); kui seadme kasutuse kaigus
voi kasutuse tagajarjel toimus tosine vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku
asutust.
[ et
Garantii

Paigaldustarvikule Accu-Chek LinkAssist kehtib alates ostukuupéevast materjali- ja tootmisvigade
suhtes 18-Kuuline garantii.

Klienditugi

Eesti

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

A AktivizeSanas poga

B DroSibas svira

G Spriegotajelements

D Balsts

E UzlikSanas virsmas



Paredzeta lietoSana

Accu-Chek LinkAssist ievietoSanas ierice ir paredzeéta infiiziju komplekta Accu-Chek FlexLink
kaniles komplekta ievadiSanai ada. levietoSanas ierici drikst izmantot vairakkart. levietoSanas
ierici drikst izmantot tikai viena persona, ta nav paredzeta vairaku personu lietoSanai.

Pirms darba sak$anas

Pirms ievietoSanas ierices lietoSanas izlasiet So lietoSanas pamacibu, ka art Accu-Chek FlexLink L Iv
infuziju komplekta lietoSanas pamacibu.

Ja ievieto$anas ierice ir tikusi nomesta vai ir bijusi paklauta citam mehaniskam slodzem,

parbaudiet, vai tai nav radusies bojajumi, pieméram, plaisas. Ja ievietoSanas iericei ir kadi

bojajumi, nelietojiet to.

Pirms informacijas, kas raksturo situaciju, kura ir paredzams nopietns ierices lietoSanas risks,
tiek izmantoti $adi virsraksti:

/\ BRIDINAJUMS

Pirms informacijas par ipaSiem pasakumiem, kas javeic, lai ierici varétu droSi un efektivi lietot,
vai arl, lai izvairitos no ierices bojajumiem, kas var rasties lietoSanas rezultata, tostarp nepareizas
lietoSanas del, ir Sads virsraksts:

/N UZMANIBU!
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Kaniles ievietoSana ada

/\ UZMANIBU!

Savaino$anas risks

Kad kaniles komplekts ir ievietots ievietoSanas ierice, kaniles komplektu var nejausi aktivizet.
Neversiet ievietotu kaniles komplektu pret seju vai citu cilveku virziena.

o |ebidiet ievietoSanas ierices spriegotajelementu pamatné.

® [znemiet infuziju komplekta kaniles komplektu no iepakojuma.
o Turiet kaniles komplektu aiz adatas uzmavas.

* levietojiet kaniles komplektu ievietoSanas ierice ar zilo rokturi uz augsu, lidz kaniles komplekts
jutami nofiksejas vieta.

/\ BRIDINAJUMS

Infekcijas vai savainosanas risks

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

¢ Nonemiet adatas uzmavu.

leteikums: Nelielais atloks uz plakstera aizsargpléves norada kaniles komplekta pusi, pie kuras
vélak pievieno parvadisanas komplektu. Skatiet attélu .



¢ Novelciet no plakstera abas aizsargpléves dalas.

e |zvelciet spriegotajelementu no pamatnes lidz atdurei.

/N\ UZMANIBU!

Savainosanas risks L Iv
Ja droSibas svira atrodas pozicija (¥), ievietosanas ierice vairs nav bloketa. Kaniles komplektu var
nejausi aktivizet.

Neparbidiet droibas sviru uz poziciju (r), kamér ievieto$anas ierice nav novietota uz adas.

o Turot ievietoSanas ierici horizontali, novietojiet to uz izvelétas driena vietas. Lai to izdaritu,
abam ievietoSanas ierices pamatnes uzlikSanas virsmam pilniba japiegul pie adas.

leteikums: Kaniles komplekta vietai, kur iepriek$ atradas nelielais aizsargpléves atloks, jabt erti

pieejamai. Tur velak bas japiestiprina parvadiSanas komplekts.

o Parbidiet droSibas sviru uz poziciju @. Tagad ievietoSanas ierice ir atbloketa.

¢ Nospiediet aktivizéSanas pogu. Kanile tiek ievietota zem adas.

¢ Nonemiet ievietoSanas ierici.

Ja infiziju komplekta kaniles komplekts joprojam atrodas ievietoSanas ierice, iespiediet
spriegotajelementu atpakal pamatng. Turpiniet ar € darbibu.

Ja kanile nav pareizi ievietota zem adas, atdaliet plaksteri no adas un izvelciet kanili. Atkartojiet
procedru ar jaunu kaniles komplektu, sakot ar @ darbibu.
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o (Ciesi piespiediet plaksteri adai.

o Pec tam nonemiet kaniles komplekta rokturi. Izpildiet infuziju komplekta lietoSanas pamaciba
noraditas darbibas.

levietoSanas ierices firi$ana

e Samitriniet dranu ar Gideni, saudzigu roku mazgasanas lidzekli vai standarta dezinfekcijas
lidzekli (piem., 70 % etanolu).

o Noslaukiet ievietoSanas ierices arpusi. Neiemérciet ievietoSanas ierici tirisanas skidrumos.

o |aujiet ievietoSanas iericei pilniba nozut.

levieto$anas ierices glabasana

Glabajiet ierici sausa un no saules gaismas pasargata vieta.
Uzglabajiet ievietoSanas ierici ar izvilktu spriegotajelementu un atspriegota stavokli. Skatiet attélu
(B

o |zvelciet spriegotajelementu no pamatnes lidz atdurei.
e Parbidiet drosibas sviru uz poziciju @.
o Nospiediet aktivizé$anas pogu.

levieto$anas ierices izmeSana

o |zmetiet ievietoSanas ierici kopa ar plastmasas atkritumiem.

Lai iegutu informaciju par pareizu izmeSanu, vérsieties pie vietejiem padomdevejiem vai
iestadem.



ZinoSana par smagiem negadijumiem

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
reglamentéjoSo reZzimu (Regula 2017/745/ES par medicinas iericém): ja Sis ierices lietoSanas
laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns incidents, lidzu, zinojiet par to razotajam un
savas valsts iestadei.

Garantija [ v

Accu-Chek LinkAssist ievietoSanas ierices materialu un razo$anas defektu gadijuma garantijas
termin$ ir 18 ménesi, sakot no iegadasanas datuma.

Klientu atbalsta centrs
Latvija
Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:

Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv
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Apzvalga

Paleidimo mygtukas

Apsauginé svirtis

Slankiklis

Pagrindas

Atraminiai pavirSiai



Naudojimo paskirtis
Accu-Chek LinkAssist jvedimo prietaisas, skirtas Accu-Chek FlexLink infuzijos rinkinio adatos

rinkiniui j 0da jvesti. Jvedimo prietaisg galima pakartotinai naudoti kelis kartus. Jvedimo prietaisas
skirtas naudoti vienam asmeniui ir jo negalima naudoti kitiems Zmonéms.

Prie$ pradedant

Perskaitykite Sias naudojimo taisykles ir Accu-Chek FlexLink infuzijos rinkinio naudojimo taisykles

prie$ naudodami §j jvedimo prietaisa. [ 1t
Jei jvedimo prietaisas nukrito arba buvo veikiamas kito mechaninio poveikio, patikrinkite, ar néra
pazeidimy, pvz. jtrikimy. Nenaudokite jvedimo prietaiso, jei jis pazeistas.

Prie$ apraSant situacijg, kai naudojant prietaisa gali kilti rimtas pavojus, pateikiama $i antraste:
/\ |SPEJIMAS

Prie$ pateikiant informacija apie specialig prieziara, reikalinga norint naudoti prietaisg saugiai
ir veiksmingai, arba siekiant iSvengti prietaiso sugadinimo dél naudojimo, jskaitant netinkama
naudojima, pateikiama $i antrasté:

/N ATSARGUMO PRIEMONE
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Kaniulés jvedimas j oda

/\ ATSARGUMO PRIEMONE

Suzalojimo pavojus

Jei adatos rinkinys jvedamas j jvedimo prietaisg, adatos rinkinys gali netycia iSkristi.
Nenukreipkite jvesto adatos rinkinio j savo veida ar kitus Zmones.

o |vedimo prietaiso slankiklj jstumkite j pagrinda.

(2]

e Infuzijos rinkinio adatos rinkinj iSimkite i§ pakuotés.

o Adatos rinkinj tvirtai laikykite uz adatos gaubtelio.

e |statykite adatos rinkinj mélyna rankena j priekj j jvedimo prietaisa, kol pajusite, kad adatos
rinkinys uzsifiksavo.

/\ |SPEJIMAS

Infekcijos rizika arba suzalojimo pavojus

Jeigu nuimsite adatos gaubtelj, adatos rinkinio jvedimo adata nebebus apsaugota.
Bukite atsargus ir nelieskite jvedimo adatos.

o Nuimkite adatos gaubtel;.

Patarimas: MaZas liezuvélis ant pleistro apsauginés plévelés nurodo adatos rinkinio pusg, prie
kurios véliau prijungsite perpylimo rinkinj. Zr. €9 pav.



e Nuo pleistro nupléskite abi apsauginés plévelés dalis.

o Slankiklj traukite i$ pagrindo, kol pajusite pasiprieSinima.

/\ ATSARGUMO PRIEMONE

Suzalojimo pavojus

Jei apsauginé svirtis yra (t) padétyje, jvedimo prietaisas nebéra uzblokuotas. Adatos rinkinys gali (T3E
netycia iSkristi.

Nenustumkite apsauginés svirties j @ padétj, kol jvedimo prietaisas nebus padétas ant jusy

odos.

o |vedimo 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.

o Perstatykite apsaugine svirtj, kad ji buty padétyje@. Dabar jvedimo prietaisas paruostas.

(7
e Paspauskite paleidimo mygtuka. Kaniulé jvedama po oda.

o |vedimo prietaisa nuimkite.

Jeigu infuzijos rinkinio adatos rinkinys dar yra jvedimo prietaise, slankiklj vél jstumkite j pagrinda.
Toliau atlikite £ veiksma.

Jeigu kaniulé neteisingai jvesta po oda, nupléskite nuo odos pleistra ir kaniulg iStraukite.
|vesdami naujg adatos rinkinj pradékite nuo 0 veiksmo.
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o Pleistrg prispauskite prie odos.

e Toliau nuiminékite adatos rinkinio pagalbine rankeng. Laikykités infuzijos rinkinio naudojimo
taisykliy.

Jvedimo prietaiso valymas

o Sluoste suvilgykite vandeniu, $velnia ranky plovimo priemone arba jprasta dezinfekcine
priemone (pvz., 70 % etanoliu).

¢ Nuvalykite jvedimo prietaiso iSorg. Nenardinkite jvedimo prietaiso j valymo skystj.

o Palaukite, kol jvedimo prietaisas visiSkai i§dzius.

Jvedimo prietaiso laikymas

Gaminj laikyti sausai ir saugoti nuo saulés spinduliy.

Jvedimo prietaisg laikykite iséme slankiklj ir nejtempta. Zr. € pav.
o Slankiklj traukite i$ pagrindo, kol pajusite pasipriesinima.

o Perstatykite apsaugine svirtj, kad ji buty padétyje@.

o Paspauskite paleidimo mygtuka.

Jvedimo prietaiso utilizavimas
e |vedimo prietaisg Salinkite kaip plastiko atliekas.

Norédami gauti informacijos apie teisinga Salinima, kreipkités j vietos savivaldybe ar valdzios
institucijg.



Prane$imas apie rimtus incidentus

Pacientui/naudotojui/treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, turin¢iose vienoda prieZidros
sistema (reglamentas 2017/745/ES dél medicinos prietaisy); jei Sio prietaiso naudojimo metu
arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneSkite apie tai gamintojui ir jisy nacionalinei
institucijai.

Garantija

Accu-Chek LinkAssist jvedimo prietaisui taikoma 18 ménesiy garantija nuo jo jsigijimo datos, [ 1t
garantija taikoma medziagy ir gamybos trukumams.

Klienty aptarnavimo centras

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZidros
centras:

Nemokama telefono linija 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 not work properly because of a defect in materials
or workmanship, Roche will replace it with a new Accu-Chek LinkAssist insertion device or
equivalent product free of charge. The warranty on the replacement insertion device will expire
on the date of the original warranty expiration or 90 days after the shipment of a new insertion
device, whichever period is longer. The purchaser's exclusive remedy with respect to the
Accu-Chek LinkAssist insertion device shall be replacement.

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

THE ABOVE WARRANTY IS EXCLUSIVE OF ALL OTHER WARRANTIES, AND ROCHE MAKES
NO OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, THE
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS 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
LINKASSIST 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.



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

Warranty and Service Instructions

All requests for return of the Accu-Chek LinkAssist insertion device under the above warranty
must be made to Roche Diabetes Care, Inc. Indianapolis, IN 46256, USA. You will be mailed a
return authorization label, which must be affixed to your carton for shipping the system to Roche.
Cartons received without this label will be returned to you at your expense.
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Constltense las instrucciones de uso
Consultar as instruges de utilizagéo
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Katso kéyttoohjetta

YupBouAeubeite TIc 0dnyieg xprong
Patrz instrukcja obstugi

Ctéte navod k pouZiti

Pozri navod na pouzitie

wuImn'yun nixna Ty

Nézze meg a haszndlati itmutatot
UpoStevajte navodila za uporabo
Consultati instructiunile de utilizare

CMOTpUTE UHCTPYKLMM MO UCMONb30BAHMIO

JMB. IHCTPYKLLIO i3 3aCTOCYBAHHS
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas pamacibu
Zitiréti naudojimo taisykles
pladiwdl Olaolby] J] ggap! Gap
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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 avvertenze di sicurezza contenute nelle istruzioni per I'uso del prodotto.
Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto.
Atencdo, consultar as notas de seguranca existentes nas instrugdes de utilizagao deste produto.
Waarschuwing, raadpleeg de veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van het product.
Forsigtig, lees sikkerhedshenvisningerne i brugsanvisningen, der falger med dette produkt.
Forsiktig, les sikkerhetsinformasjonen i bruksanvisningen som fglger med dette produktet.
Observera, las sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen som medféljer denna produkt.

Vaara, tutustukaa tuotteen kdyttdohjeessa oleviin turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin.

Mpoaoyr, cupPouAELBEiTE TIC OXETIKEG HE TNV A0PAAELD TIAPATNPNTELS OTO EYXEIPIOI0 TWV 0dNYIDV
XPriong TIou GLVOBEVEL AUTO TO TIPOIOV.

Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi do tego
produktu.

Pozor, seznamte se s poznamkami o bezpe€nosti v navodu k pouZiti pfilozeném k vyrobku.

Upozornenie, reSpektujte bezpecnostné pokyny v navode na pouZitie, ktory ste dostali s tymto
vyrobkom.

.NT AXIN WIN'YA NIXATNAY NIN'02N NI'N1NA MY NIt
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Figyelem, tartsa be a késziilék hasznalati Utmutatdjaban talalhato biztonségi eldirasokat.
Previdno, upoStevajte varnostna opozorila v priloZzenih navodilih za uporabo.
Atentie, a se respecta indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare ale acestui produs.

BHumanue! CobntofaiiTe ykasaHus no TexHuKe 6e30MacHOCTHA, MPUBEAEHHbIE B MHCTPYKLAN MO
MCNOMb30BAHNI0 3TOr0 NPOAYKTA.

Ygara! loTpumyiiTech BKasiBOK i3 TEXHiKI 6e3neku, HaBeAeHNX B IHCTPYKLT i3 3acTOCYBaHHS Ans
[1aHoro BUpOGY.

Téhelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnduetega.

Uzmanibu, ieverojiet §i izstradajuma lietoSanas pamaciba sniegtos droSibas noradijumus.

Démesio: vykdykite Sio produkto naudojimo taisyklése aprasytus saugaus naudojimo nurodymus.
-aiiell 13gs dad83all plodiwdl Olaliy] ;9 83)lg)l dodudl Olsliy] galy capis
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Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Conservare al riparo dalla luce solare
Manténgase fuera de la luz del sol
Conservar ao abrigo da luz solar
Niet aan zonlicht blootstellen
Taler ikke sollys
Ma beskyttes mot varme og sollys
Skydda mot solljus
Sailytettdva auringonvalolta suojattuna
Matnpeite pakpid amoé tnv nAlaki aktivopoia
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
UdrZovat mimo slunecni zafeni
Chréanit pred slne¢nym svetlom

UNWN 1IN0 TNDIN JONN7 W
Napfénytdl védve tartandd
Zascititi pred vro€ino in soncem
A se feri de caldura si lumind solara
Bepeyb 0T Xapbl 1 NPAMbIX CONHEYHbIX Jyyeit

36epiratit B MicLi, 3aXWLLEHOMY Bifi COHSIMHOrO
cBiTna

Hoida paikesevalguse eest kaitstult
Uzglabat no saules gaismas pasargata vieta
Saugoti nuo saulés spinduliy

Uwodid | doibi (pe 13umy Lhani
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Keep dry
Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Conservare all’asciutto
Manténgase seco
Conservar seco
Droog houden
Taler ikke fugt
Ma beskyttes mot fuktighet
Skydda mot fukt
Sailytettava kuivassa
NaTnpeite oTeWO
Chroni¢ przed wilgocig
UdrZovat v suchu
Chréanit pred vihkom
NW2' N21'201 10NN7 W*
Szaraz helyen tartando
Zasgititi pred vlago
A se feri de umezeala
bepeyb 0T Bnarun
beperTy Big Bonorun

Hoida kuivas
Uzglabat sausa vieta
Laikyti sausai

d4la Lhaaj
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Single patient — multiple use

Einzelner Patient — mehrfach anwendbar

Patient unique — usage multiple

Singolo paziente — uso multiplo

Un solo paciente — uso mdltiple

Utilizagao num unico paciente — uso mdiltiplo

Eén patiént — meervoudig gebruik

Enkelt patient — flergangsbrug

Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk

Enpatientsbruk — flergangsbruk

Potilaskohtainen — voidaan kayttaa useita

kertoja

l'a évav povo aabeviy — TTOANATIAR Xprion

Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta

Jeden pacient — vicenasobné pouziti

Jeden pacient — viacnasobné pouZitie
NIAND D'NYD WIN'Y - T'N" 79100

Egyetlen beteg esetében tobbszor
Ujrahasznalhatd

En bolnik — veckratna uporaba
Un singur pacient — utilizare multipla

MHorokpaTHoe ucnonb3oBaHme Ast 0BHOr0

naumeHTa

baratopa3oBe BUKOPUCTaHHS AN1st OBHOMO

nauieHta

Uks patsient — mitmekordne kasutus

Viens pacients — vairakas lietoSanas reizes

Daugkartinio naudojimo tik vienam pacientui
Saxio pladiwl - salg paspe
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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
Hupepopnvia kataokeunc
Data produkcji
Datum vyroby
Détum vyroby

X TINN
Gyartas idopontja
Datum izdelave
Data de fabricatie
Jlata n3rotosJieHns
[lata BMpo6HULTBA

Valmistamise kuupéev
lzgatavo$anas datums
Pagaminimo data

aubaill AU



Medical device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Medicinteknisk produkt
Laékinnallinen laite
latpoTexvoAoyIko TpOioV
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
™XIDY 7NN
Orvostechnikai eszkoz
Medicinski pripomocek
Dispozitiv medical
MeauumHcKoe usgenve
MenuuHuit BUpi6

Meditsiiniseade
Medicinas ierice
Medicinos prietaisas

b jles
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Manufacturer RaZotajs
Hersteller Gamintojas
Fabricant deiooel] asSpill
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Producent
Produsent
Tillverkare
Valmistaja
Kataokevaotrig
Wytwérca
\lyrobce
Vyrobca
Ny
Gyartd
Proizvajalec
Producdtor
lpomssoauTenb
Bupo6HUK
Tootja

184



Unique Device Identifier
Einmalige Produktkennung
Identifiant unique du dispositif
Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto
Identificagdo Unica do dispositivo
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Unik udstyrsidentifikationskode
Unik enhets-ID
Unik produktidentifiering
Yksilollinen laitetunniste
Movadiko avayvwpLoTIKO TIPOIOVTOG
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinecny identifikator prostfedku
Jedinecny identifikator pomocky

TIN™ 17NN NN
Egyedi eszkdzazonositd
Edinstveni identifikator pripomocka
Identificator unic al unui dispozitiv

YHUKanbHbIA AEHTUQULMPYIOLLMIA KOZ,
MENLMHCKOr0 U3aenus

YHikanbHui igeHTuchikatop Bupody

Unikaalne seadme identifikaator

Unikals ierices identifikators

Unikalus prietaiso identifikatorius
aupall jleall WYi=o
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Catalogue number
Bestellnummer
Numéro de référence
Codice dell’articolo
Nuamero de catélogo
Referéncia de catéalogo
Artikelnummer
Katalognummer
Artikelnummer
Tuotenumero
Ap1Bud¢ KataAdyou
Numer katalogowy
Katalogové Cislo
Katalégové Cislo
nINTN7 190N
Kataldgusszam
KataloSka Stevilka
Numér articol
KatanoxHblii Homep
Homep 3a kaTtanorom
Tootekood

Kataloga numurs
Kataloginis numeris

2lliSUl 3



LOT

Batch code Partijas kods
Chargenbezeichnung Partijos kodas
Numéro de lot d=duall 5gS

Numero di lotto
Numero de lote
Ndmero do lote
Lotnummer
Batchkode
Lotnummer
Batchkod
Erékoodi
Ap1Bpog taprtidac
Kod partii
Cislo $arze

NNNX TIy7
Gyartasi szam
Stevilka serije
Numar lot
Homep napTum
Kop naprii
Partii number
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Rx only

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

Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun selges af eller efter rad fra en lege.

I henhold til amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av lege eller etter anvisning fra lege.
Federal lagstiftning (USA) inskranker forséljningen av detta instrument till forskrivning av lakare.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen myynti on sallittu I&&kéreille ja sen saa ostaa
vain laakérin méarayksesta.

0 opoaTtovdlakog vopoc (HMA) Tieptopidet TV TWANGN AUTAC TG GUOKEVAE aTto 1aTPO 1) KATOTIV
€VTOANC 1aTPOO.

Prawo federalne USA wymaga, aby urzadzenie byto sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na
recepte.



Rx only

Federalni zakon (USA) povoluje prodej tohoto zafizeni pouze lékafem nebo na objednavku Iékare.
Podla Federalneho zakona (USA) smu toto zariadenie predavat alebo objedndvat iba lekari.

(2"NIX) X9 7¥ DVAN 'O 7Y 1X D'XO1N7 N72210 N1'ONN

Az USA szbvetségi torvényei értelmében ez a késziilék kizardlag orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Po zveznem zakonu (ZDA) sme ta zdravstveni pripomocek prodajati ali naro¢ati samo zdravnik.

Legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca numai catre sau ca
urmare a comenzii unui medic.

depepanbHble 3akoHbl CLUA npemycMaTpyBaioT, YTo OTNYCK JAHHOrO YCTPOCTBA LOMKEH
NPOBOAUTLCA TOIbKO Bpayamu AN no peLenTy.

3rigHo 3 hefepanbHum 3akoHom CLLA wei npucTpiii 403BONEHO NpoAaBaTit nuLle Nikapsm a6o
32 iXHiM npunmcom

Miitigi ja véljakirjutamise piirang arstidele (USA)
ASV federalie tiesibu akti ierobezo Sis ierices pardoSanu tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.
Federalinis jstatymas (JAV) leidzia §j prietaisa parduoti tik gydytojui j ar jo nurodymu.

wlb (e £y of clb3 e jleall 1am gy (Sued) (Jhasall goilall pady
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This product fulfils the requirements of the European Regulation 2017/745 on medical devices.

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europdischen Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte.

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

Questo prodotto soddisfa i requisiti del regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi
medici.

Este producto cumple los requisitos del Reglamento Europeo 2017/745 sobre productos
sanitarios.

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu n.® 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos.

Dit product voldoet aan de Europese Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
Dette produkt overholder kravene i EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Dette produktet oppfyller kravene i den europeiske forordningen 2017/745 om medisinsk utstyr.
Denna produkt uppfyller kraven i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

Tama tuote tayttaa laakinnallisid laitteita koskevan Euroopan unionin asetuksen 2017/745
vaatimukset.

To Ttpoidv autd TTANPOi TIC aTaltioelg TTou opilel o Evpwaikog Kavoviapog 2017/745 yia
1aTPOTEXVOAOYIKA TTpOidVTa.

Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia europejskiego 2017/745 dotyczacego wyrobow
medycznych.



(3

Tento vyrobek odpovida poZadavkdm evropského nafizeni 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich.

Tento vyrobok spifia poziadavky eurépskeho nariadenia 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
.0"X191 D7NN7 2017/745 N'o'™Xn NIynn NY™MTA TNV N7 NI

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd 2017/745 szamu eurdpai rendelet
kovetelményeinek.

lzdelek izpolnjuje zahteve evropske uredbe 2017/745 o medicinskih pripomockih.

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

[JlaHHbIi NpoayKT oTBeYaeT TpeboBaHusM EBponeiickoro Pernamenta 2017/745 no
MEAVLWHCKAM N3LENnsm.

Llei Bupi6 Bignoinae Bumoram €Bponeiicbkoro PernameHTy 2017/745 100 MeAu4HUX BUPOGIB.
See toode vastab meditsiiniseadmetele kehtiva Euroopa regulatsiooni 2017/745 nouetele.

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulas 2017/745 prasibam par medicinas iericém.

Sis produktas atitinka Europos reglamento 2017/745 dél medicinos prietaisy reikalavimus.

8jga3l (Bloiy Logd 2017/745 ) dngye3l &l Olllaio (9 giuy alio)| |;\m|
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