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ACCU-CHEK " TenderLink
Infusion set

Indications for use

The Accu-Chek TenderLink infusion set is indicated for subcutaneous infusion
of insulin administered by an external pump. The infusion set is indicated for
single use.

Intended use

The infusion set is indicated for subcutaneous infusion of insulin in the
treatment of diabetes. The infusion set has been tested to be compatible with
insulin approved for subcutaneous infusion.

Product description

The Accu-Chek TenderLink infusion set consists of a cannula and tubing, i.e.
cannula (head set, picture 1a) and tubing (transfer set, picture 1b).



Contraindications

Accu-Chek TenderLink infusion set is neither intended nor indicated for use
with blood or blood products (I.V. infusion).

/\ WARNINGS

e Carefully examine the instructions for use before inserting Accu-Chek
TenderLink infusion set. Failure to follow instructions may result in pain or
injury.

e The Accu-Chek TenderLink infusion set is only sterile and non-pyrogenic if
the packaging is undamaged and unopened. Do not use it if the packaging
is already open or is damaged.

e When using Accu-Chek TenderLink infusion set for the first time, do so in
the presence of a healthcare professional.

e [naccurate medication delivery, site irritation or infection may result from
improper insertion and maintenance of infusion site.

Do not re-insert the introducer needle into the infusion set. This could cause

a tearing or damage of the soft cannula and may lead to unpredictable
medication flow.
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* Reuse of the infusion set may cause site irritation or infection and may lead
to inaccurate medication delivery.
 Be sure that the needle cover is removed before insertion is made.

/\ PRECAUTIONS

o Never try to fill or free a clogged tubing while the infusion set is inserted.
This may result in unpredictable medication flow.

Do not leave air in the infusion set. Make sure to fill the tubing completely.
Consult pump manufacturer's instructions for use.

e Accu-Chek TenderLink infusion set is a single use item, which must be
disposed of after usage. Do not clean or re-sterilise.

e Check the infusion set frequently to ensure that the soft cannula remains
firmly in place. Replace with a new infusion set at a new site, if the infusion
set is not in place. Since the cannula is soft, it will not cause any pain if
it slips out, and this may happen without notice. The soft cannula must
always be completely inserted to receive the full amount of medication.

e Do not in any way put disinfectants, perfumes, deodorants or other products
containing disinfectants in contact with the luer lock connector or the
tubing. This may impact the integrity of the infusion set.



¢ Replace the infusion set if the adhesive pad becomes loose.

e Replace the infusion set every two to three days, or per your healthcare
professional’s instructions.

e |f the infusion site becomes irritated or infected, replace the infusion set and
use a new site until the first site has healed.

e Use aseptic techniques when temporarily disconnecting Accu-Chek
TenderLink infusion set. Consult with healthcare professional on how to
compensate for missed medication when disconnected.

e People with small or large amounts of subcutaneous fat should choose
the insertion angle carefully, as the cannula could be placed in underlying
muscle or dermal layer which may lead to unpredictable medication
delivery. Normal insertion angle is between 20-45°. Consult your
healthcare professional concerning this matter.

Recommendations

o Check your blood glucose level one to three hours after insertion of the
Accu-Chek TenderLink infusion set. Measure your blood glucose on a regular
basis. Discuss this with your healthcare professional.

Do not change infusion set just prior to bedtime, unless blood glucose can be
checked one to three hours after insertion.



e If your blood glucose level becomes unexplainably high, or occlusion alarm
occurs, check for clogs and leaks. If in doubt, change infusion set since soft
cannula could be dislodged. Discuss plan to bring down your blood glucose
level with your healthcare professional should any of these problems arise.
Test blood glucose level to make sure problem is corrected.

e Carefully monitor blood glucose levels when disconnected and after
reconnecting.

e 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.

Storage & disposal

e Store infusion sets in a cool, dry location at room temperature. Do not store
infusion sets in direct sunlight, or in high humidity.

e Store and handle insulin according to the manufacturer’s instructions.

e Dispose of the introducer needle in a proper sharp container according to
local laws, to avoid risk of needle stick.

e Dispose of a used infusion set according to local regulations for
biohazardous waste.






10

Preparation and insertion

Contents

Needle cover

Soft cannula

Adhesive pad

Introducer needle

Cannula casing

Tubing

Connector with connector needle
Circular protective cap
Disconnect cover

—IOTMMmMoOOWm>
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Wash your hands.

Suggested insertion sites. Choose an insertion site
as recommended by your healthcare professional.

11
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Clean the area of Remove the front paper
insertion with a from the adhesive pad.
disinfectant as directed
by your healthcare

professional. Leave skin
to air dry for at least 30
seconds.

12
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Gently twist and pull Pinch the skin and insert Place a finger in front of
to remove the needle the infusion set at a the cannula casing and
cover. Make sure the 20-45-degree angle. remove the introducer
soft cannula does not needle by pressing on
exceed the introducer the grips on the side of
needle. the introducer needle

and pulling straight out.

13



14

0]

«

2 =

/4

Keep your finger in front Remove paper from
of the cannula casing the tubing and circular
and remove the back protective cap from the

paper from the adhesive tubing connector needle.

pad. Gently massage Fill the tubing until
the adhesive pad onto  medication dispenses
the skin. from the tip.

Consult pump
manufacturer’s
instructions for use
when connecting
infusion set to the
insulin pump.



Place a finger in front  Click.
of the cannula casing

and push the connector

needle straight in.

o

Fill the empty space in
the cannula with the
following fill volume:
U100 insulin:

0.7 U (0.007 mL)

15
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Disconnect

Place a finger in Connect the circular Connect the disconnect
front of the cannula protective cap to the cover to the cannula
casing. Disconnect the  connector needle. casing.

connector needle by
pressing the grips on the
side and pulling straight
out.



Reconnect

/4

Remove circular
protective cap from the
connector needle and
if necessary, fill the
tubing.

<<«

Remove disconnect
cover from the cannula
casing. Place a finger
in front of the cannula
casing and push the
connector needle
straight in.

Click.

17
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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



Australia

Roche Diabetes Care

Australia Pty. Limited

Insulin Pump Support: 1800 633 457
australia.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.com.au

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.

Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 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)

19
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ACCU-CHEK " TenderLink
Infusionsset

Anwendungsgebiete

Das Accu-Chek TenderLink Infusionsset ist zur subkutanen Infusion von Insulin
vorgesehen, welches mit einer externen Insulinpumpe verabreicht wird. Das
Infusionsset ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Vorgesehene Anwendung

Das Infusionsset ist zur subkutanen Infusion von Insulin bei der Behandlung
von Diabetes vorgesehen. Die Kompatibilitit des Infusionssets mit Insulin, das
flir die subkutane Infusion zugelassen ist, wurde durch eine Priifung bestétigt.

Produktbeschreibung

Das Accu-Chek TenderLink Infusionsset besteht aus Kaniile (Kanilenhalter,
Bild 1a) und Schlauch (Schlauchverbindung, Bild 1b).



Kontraindikationen

Das Accu-Chek TenderLink Infusionsset ist weder zur Ubertragung von Blut
bzw. Blutprodukten (intravendse Infusion) vorgesehen noch dafiir geeignet.

/\ WARNUNGEN

e | esen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das
Accu-Chek TenderLink Infusionsset einfiihren. Das Nichtbeachten der
Anweisungen kann Schmerzen verursachen oder zu Verletzungen fiihren.

e Das Accu-Chek TenderLink Infusionsset ist nur bei unbeschadigter und
ungedffneter Verpackung steril und frei von pyrogenen Stoffen. Es darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschédigt ist.

e Die erste Anwendung des Accu-Chek TenderLink Infusionssets sollte in
Gegenwart eines Arztes erfolgen.

e Ein unsachgemaBes Einfiihren des Infusionssets sowie unsachgeméBe
Pflege der Infusionsstelle kdnnen zu einer ungenauen Abgabe des
Medikaments, einer Hautreizung oder einer Infektion fiihren.

e Die Fiihrungsnadel darf niemals erneut in das Infusionsset eingefiihrt
werden. Dadurch kénnte die biegsame Kaniile reiBen und das Medikament
unkontrolliert auslaufen.

21
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e Eine erneute Verwendung des Infusionssets kann zu einer Hautreizung oder
Infektion und zu einer ungenauen Abgabe des Medikaments fiihren.

o Stellen Sie sicher, dass die Nadelabdeckung vor dem Einfiihren entfernt
wurde.

/N\ VORSICHTSMASSNAHME

 Niemals den Schlauch fiillen oder versuchen, Verstopfungen zu lésen,
wahrend das Infusionsset in die Haut eingefiihrt ist. Dies kann zu einer
unberechenbaren Abgabe des Medikaments fiihren.

e Im Infusionsset darf sich keine Luft befinden. Der Schlauch muss
vollsténdig gefiillt sein. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Insulinpumpenherstellers.

 Das Accu-Chek TenderLink Infusionsset ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss anschlieBend entsorgt werden. Nicht reinigen oder
erneut sterilisieren.

¢ |nfusionsset regelmaBig auf einen festen Sitz der biegsamen Kaniile
liberpriifen. Wenn das Infusionsset nicht richtig sitzt, muss es an einer
anderen Infusionsstelle durch ein neues Infusionsset ersetzt werden. Da die
Kaniile biegsam ist, kann sie ohne Schmerzen zu verursachen und daher



unbemerkt herausrutschen. Die biegsame Kaniile muss stets vollstandig
eingefiihrt sein, damit die Gesamtmenge des Medikaments abgegeben
werden kann. m

e Der Luer-Lock-Anschluss und der Schlauch diirfen nicht
mit Desinfektionsmittel, Parfiim, Deodorant oder anderen
desinfektionsmittelhaltigen Produkten in Kontakt kommen. Das Infusionsset
konnte dadurch beschédigt werden.

e Wenn sich das Pflaster lost, muss das Infusionsset ausgetauscht werden.

e Das Infusionsset muss alle zwei bis drei Tage oder geméB den
Anweisungen lhres Arztes ausgetauscht werden.

e Wenn an der Infusionsstelle eine Hautreizung oder Infektion entsteht, muss
das Infusionsset ausgetauscht und bis zur Heilung eine neue Infusionsstelle
verwendet werden.

e Das voriibergehende Abkoppeln des Accu-Chek TenderLink Infusionssets
muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Besprechen Sie mit Inrem
Arzt, wie Sie eine Unterversorgung mit dem Medikament ausgleichen
konnen, wenn das Infusionsset nicht angekoppelt ist.

e Personen mit sehr wenig oder sehr viel Unterhautfettgewebe sollten dies
bei der Auswahl des Einfiihrungswinkels beriicksichtigen, da die Kantile
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in solchen Féllen unbeabsichtigt bis in das Muskelgewebe oder nur in
die Oberhaut eingefiihrt wird, was zu einer unberechenbaren Abgabe
des Medikaments fiihren kann. Der Einfiihrwinkel betragt iblicherweise
zwischen 20 und 45°. Besprechen Sie diesen Aspekt mit lhrem Arzt.

Empfehlungen

e Messen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden nach dem Einfiihren
des Accu-Chek TenderLink Infusionssets. Messen Sie lhren Blutzucker
regelméBig. Sprechen Sie dies mit lhrem Arzt ab.

e Wechseln Sie das Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Zubettgehen, es
sei denn, Sie kdnnen nach ein bis drei Stunden lhren Blutzuckerspiegel
tberprifen.

e Falls Ihr Blutzuckerspiegel aus unerklérlichen Griinden zu stark ansteigt oder
ein Verstopfungsalarm auftritt, priifen Sie das Infusionsset auf Verstopfungen
und undichte Stellen. Verwenden Sie im Zweifelsfall ein neues Infusionsset,
da die biegsame Kaniile mdglicherweise herausgerutscht sein konnte.
Besprechen Sie mit Inrem Arzt, wie Sie Ihren Blutzuckerspiegel wieder
senken konnen, falls derartige Probleme auftreten sollten. Messen Sie Ihren
Blutzuckerspiegel, um sicherzustellen, dass das Problem behoben wurde.



« (Jberwachen Sie den Blutzuckerspiegel sorgfaltig, wihrend das Infusionsset
abgekoppelt ist bzw. wenn es gerade wieder angekoppelt wurde.

e Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge seiner m
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie
dieses bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behérde.

Aufbewahrung und Entsorgung

e Das Infusionssets an einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahren. Das Infusionsset vor direkter Sonneneinstrahlung und hoher
Luftfeuchtigkeit schiitzen.

e Bei der Lagerung und Handhabung von Insulin die Anweisungen des
Herstellers beachten.

e Die Fiihrungsnadel in einem geeigneten Behdlter fiir scharfe und spitze
Gegenstande entsprechend den in Ihrem Land geltenden Gesetzen
entsorgen, um eine Verletzung durch die Nadel zu vermeiden.

e Gebrauchte Infusionssets entsprechend den in Ihrem Land geltenden
Vorschriften fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.

25
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Vorbereiten und Einfiihren

Inhalt

Nadelabdeckung

Biegsame Kanile

Pflaster

Filhrungsnadel

Kaniilengehduse

Schlauch

Kupplungsstiick mit Verbindungsnadel
Runde Schutzkappe

Verschlusskappe

=

—TXromMmmooOow
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Waschen Sie lhre Hande. Empfohlene Einflihrungsstellen. Folgen Sie bei der
Auswahl der Einfiihrungsstelle den Empfehlungen
Ihres Arztes.

27
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Desinfizieren Sie Ziehen Sie den vorderen
den Bereich um die Teil der Schutzfolie vom

Einflihrungsstelle gemaB Pflaster ab.
den Anweisungen Ihres

Arztes. Lassen Sie

die Haut mindestens

30 Sekunden an der Luft

trocknen.

28
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Entfernen Sie die Bilden Sie eine Hautfalte Legen Sie einen
Nadelabdeckung mit und fiihren Sie das Finger vor das

einer vorsichtigen Infusionsset in einem Kaniilengehduse,
drehenden Bewegung. ~ Winkel von 20 bis 45°  driicken Sie die
Stellen Sie sicher, dass ein. Griffteile an der Seite
die biegsame Kaniile der Fiihrungsnadel
nicht langer ist als die zusammen und ziehen
Fiihrungsnadel. Sie die Fiihrungsnadel

gerade heraus.
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Lassen Sie den

Finger vor dem
Kaniilengehduse

liegen und ziehen Sie
den hinteren Teil der
Schutzfolie vom Pflaster
ab. Driicken Sie das
Pflaster sanft auf die
Haut.

0]

¥

/4

Entfernen Sie das Papier
vom Schlauch und
ziehen Sie die runde
Schutzkappe von der
Verbindungsnadel des
Schlauchs ab. Fiillen Sie
den Schlauch, bis das
Medikament aus der
Spitze austritt.

Beachten Sie beim
Ankoppeln des
Infusionssets an die
Insulinpumpe die
Gebrauchsanweisung
des Pumpenherstellers.



Legen Sie einen Finger  Klick.
vor das Kaniilengehause

und schieben Sie die
Verbindungsnadel

gerade hinein.

o

Fiillen Sie den Hohlraum
der Kaniile mit dem
folgenden Fiillvolumen:
U100-Insulin:

0,7 U (0,007 mL)

31
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Abkoppeln

Legen Sie einen Stecken Sie die runde  Stecken Sie die
Finger vor das Schutzkappe auf die Verschlusskappe auf das
Kaniilengehduse. Verbindungsnadel. Kaniilengehéuse.

Driicken Sie die Griffteile
seitlich zusammen

und ziehen Sie die
Verbindungsnadel
gerade heraus.



Erneutes Ankoppeln

/4

Ziehen Sie die runde
Schutzkappe von der
Verbindungsnadel

ab und fiillen Sie
gegebenenfalls den
Schlauch.

<<

Ziehen Sie die Klick.
Verschlusskappe vom
Kaniilengehduse ab.

Legen Sie einen Finger

vor das Kaniilengehéuse

und schieben Sie die
Verbindungsnadel

gerade hinein.

33



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 gebiihrenfrei
www.accu-chek.ch

(Osterreich

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

Belgien

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

Luxemburg

PROPHAC S.ar.l.

5, Rangwee

L-2412 Howald

B.P. 2063 L-1020 Luxemburg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@prophac.lu
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ACCU-CHEK" TenderLink
Dispositif de perfusion

Indications d’utilisation

Le dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink est destiné a la perfusion
sous-cutanée d’insuline administrée au moyen d’une pompe externe. Le
dispositif de perfusion est destiné a un usage unique.

Utilisation prévue

Le dispositif de perfusion est destiné a la perfusion sous-cutanée d’insuline
dans le traitement du diabeéte. Le dispositif de perfusion a été testé afin de
s'assurer de sa compatibilité avec I'insuline approuvée pour la perfusion
sous-cutanée.

Description du produit

Le dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink se compose d’une canule et
d’une tubulure, c’est-a-dire d’une canule (dispositif cutané, image 1a) et d’'une
tubulure (dispositif tubulaire, image 1b).



Contre-indications

Le dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink n’est ni destiné ni ne convient
a une utilisation avec du sang ou des produits sanguins (perfusion i.v.).

/N AVERTISSEMENTS

e Consultez attentivement les instructions d’utilisation avant d’insérer
le dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink. Le non-respect des
instructions peut entrainer des douleurs ou des blessures.

e | e dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink est stérile et apyrogene
uniquement si I'emballage est dans un état irréprochable et n’est pas
ouvert. N'utilisez pas le produit si I'emballage a auparavant été ouvert ou
est endommagé.

e En cas d’utilisation du dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink pour la
premiére fois, procédez-y en présence d’un professionnel de santg.

e Une administration inappropriée du médicament, une irritation ou une
infection du site peut traduire une insertion et une maintenance inadéquates
du site d’implantation.

37
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 Ne réinsérez pas I'aiguille-guide dans le dispositif de perfusion. Cette
manceuvre risque d’entrainer un déchirement ou une détérioration de la
canule souple et peut provoquer un flux de médicament imprévisible.

e La réutilisation du dispositif de perfusion est susceptible de causer une
irritation et une infection du site et peut conduire a une administration de
médicament imprécise.

o Assurez-vous de retirer le capuchon d’aiguille avant de procéder a I'insertion.

/\ PRECAUTIONS

* N’essayez jamais de remplir ou de libérer une tubulure obstruée lorsque
le dispositif de perfusion est inséré. Une telle manceuvre est susceptible
d’entrainer un flux de médicament imprévisible.

 Ne laissez pas d’air dans le dispositif de perfusion. Veillez a remplir
entierement la tubulure. Consultez les instructions d’utilisation du fabricant
de pompe.

o Le dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink est un article a usage
unique qui doit étre mis au rebut apres usage. Ne le nettoyez pas et ne le
restérilisez pas.



o \érifiez fréquemment le dispositif de perfusion afin de vous assurer que
la canule souple reste fermement en place. Remplacez-le par un nouveau
dispositif de perfusion sur un nouveau site si le dispositif de perfusion
n’est pas en place. La canule étant souple, elle n’entraine aucune douleur
lorsqu’elle s’échappe et sa perte peut se produire sans étre remarquée. La
canule souple doit toujours étre totalement insérée pour recevoir la dose
totale de médicament.

* Ne faites d’aucune maniere entrer de désinfectants, de parfums, de
déodorants ou tout autre produit contenant des désinfectants en contact
avec I'embout Luer-lock ou la tubulure. Une telle action est susceptible
d’influencer I'intégrité du dispositif de perfusion.

* Remplacez le dispositif de perfusion si la bande adhésive se décolle.

* Remplacez le dispositif de perfusion tous les deux a trois jours ou selon les
instructions de votre professionnel de santé.

e En cas d'irritation ou d’infection du site d’implantation, remplacez le
dispositif de perfusion et utilisez un nouveau site jusqu’a la guérison du
premier site.

e Appliquez des techniques aseptiques lors de la déconnexion temporaire
du dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink. Votre professionnel de

39
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santé vous expliquera comment compenser I'administration de médicament
pendant la déconnexion du dispositif.

o | es personnes présentant une faible ou une importante quantité de tissu
adipeux sous-cutané doivent choisir I’angle d’insertion avec soin car la
canule risque d’étre positionnée dans le muscle sous-jacent ou dans
la couche dermique, induisant ainsi une administration de médicament
imprévisible. L’angle d’insertion normal s’étend de 20 a 45°. Consultez
votre professionnel de santé a ce sujet.

Recommandations

o \/érifiez votre niveau de glycémie une a trois heures suite a I'insertion du
dispositif de perfusion Accu-Chek TenderLink. Mesurez votre glycémie a
intervalles réguliers. Parlez-en avec votre professionnel de santé.

» Ne modifiez pas le dispositif de perfusion juste avant le coucher, a moins
que la glycémie ne puisse étre contrdlée une a trois heures suite a I'insertion.

* Si votre niveau de glycémie augmente sans raison apparente, ou en cas
d’occlusion, assurez-vous qu’il n’y a pas d’obstruction ni de fuite. En cas de
doute, remplacez le dispositif de perfusion car la canule souple risque de
sortir. Consultez votre professionnel de santé pour discuter de la maniere



de faire baisser votre niveau de glycémie en cas de survenue de I'un de
ces problemes. Testez le niveau de glycémie afin de vous assurer que le
probleme a été corrigé.
e Surveillez soigneusement les niveaux de glycémie une fois le dispositif IJ-
déconnecté et suite a sa reconnexion.
e 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.

Conservation et mise au rebut

o Conserver les dispositifs de perfusion a un endroit frais et sec a température
ambiante. Ne pas conserver les dispositifs de perfusion en plein soleil ni a un
taux d’humidité de I'air élevé.

o Conserver et manipuler I'insuline conformément aux instructions du fabricant.

o Mettre I'aiguille-guide au rebut dans un récipient convenant aux déchets
tranchants conformément a la Iégislation locale afin de prévenir tout risque
de pigdre.

e Mettre un dispositif de perfusion usagé au rebut conformément aux
réglementations locales relatives aux déchets biologiques dangereux. M



42

Préparation et insertion

Table des matiéres

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Capuchon d’aiguille

Canule souple

Bande adhésive

Aiguille-guide

Boitier de canule

Tubulure

Systeme de connexion avec aiguille
Capuchon protecteur circulaire
Capuchon de déconnexion



2 b H i

Lavez-vous les mains.  Sites d’'implantation suggérés. Choisissez un site
d’implantation tel que recommandé par votre
professionnel de santé.



\
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Nettoyez la zone Retirez la bandelette
d’implantation a I'aide  de papier de la bande
d’un désinfectant tel adhésive.

qu’indiqué par votre
professionnel de santg.
Laissez la peau sécher
a I'air pendant au moins
30 secondes.
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Tournez et tirez Pincez la peau et insérez Positionnez un doigt
délicatement pour le dispositif de perfusion face au boitier de
retirer le capuchon aunangle de 20 a canule et retirez
d’aiguille. Assurez-vous 45 degrés. I"aiguille-guide en

que la canule souple ne appuyant sur les tétes
dépasse pas I'aiguille- de serrage latérales de
guide. I"aiguille-guide et en

tirant a I’horizontale.



Maintenez votre doigt
face au boitier de canule

et retirez la bandelette

de papier au dos de la

bande adhésive. Lissez
délicatement la bande

adhésive sur la peau.

0]
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Retirez la bandelette de
papier de la tubulure et
du capuchon protecteur
circulaire de I'aiguille du
systéme de connexion
de tubulure. Remplissez
la tubulure jusqu’a ce
que du médicament
s’écoule de la broche.

Consultez les
instructions d’utilisation
du fabricant de pompe
lors de la connexion du
dispositif de perfusion a
la pompe a insuline.



Positionnez un doigt Cliquez.
face au boitier de canule

et enfoncez I'aiguille du

systéme de connexion a
I’horizontale.

o

Remplissez I'espace
vide dans la canule
avec le volume de
remplissage suivant :
Insuline 100 U :

0,7 U (0,007 mL)
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Déconnexion

Positionnez un doigt Raccordez le capuchon  Raccordez le capuchon
face au boitier de protecteur circulairea  de déconnexion au
canule. Déconnectez I'aiguille du systéme de boitier de canule.
I"aiguille du systéme de  connexion.

connexion en appuyant

sur les tétes de serrage

latérales et en tirant a

I’horizontale.



Reconnexion

/4

Retirez le capuchon
protecteur circulaire de
I'aiguille du systéme
de connexion et si
nécessaire, remplissez
la tubulure.

<<

<<

Retirez le capuchon de
déconnexion du boitier
de canule. Positionnez
un doigt face au

boitier de canule et
enfoncez 'aiguille du
systéme de connexion a
I'horizontale.

Cliquez.




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 clientéle 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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Luxembourg

PROPHAC S.ar.l.

5, Rangwee

L-2412 Howald

B.P. 2063 L-1020 Luxembourg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@prophac.lu
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ACCU-CHEK " TenderLink
Set d'infusione

Indicazioni per 'uso

Il set d’infusione Accu-Chek TenderLink & indicato per la somministrazione
sottocutanea di insulina erogata da un microinfusore per insulina esterno. Il set
d’infusione & un prodotto monouso.

Uso previsto

Il set d’infusione € indicato per la somministrazione sottocutanea di insulina
nel trattamento del diabete. Il set d’infusione & stato testato e risulta
compatibile con insulina approvata per la somministrazione sottocutanea.

Descrizione del prodotto

Il set d’infusione Accu-Chek TenderLink & costituito dalla cannula e dal
catetere, cioé dalla cannula (agocannula, Figura 1a) e dal catetere (set di
trasferimento, Figura 1b).



Controindicazioni

Il set d’infusione Accu-Chek TenderLink non & concepito né indicato per I'uso
con sangue o emoderivati (infusione endovenosa).

/N\ AVVERTENZE

e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di inserire il set
d’infusione Accu-Chek TenderLink. La mancata osservanza delle istruzioni
potrebbe provocare dolore o lesioni.

o || set d’infusione Accu-Chek TenderLink e sterile e apirogeno soltanto se la
confezione € integra e non danneggiata. Non utilizzare il set d’infusione se
la confezione ¢ stata gia aperta o & danneggiata.

e Quando si utilizza il set d’infusione Accu-Chek TenderLink per la prima
volta, & necessaria la presenza del medico curante.

e [’inserimento scorretto del dispositivo e una manutenzione inadeguata del
sito d’infusione possono causare erogazione non accurata del farmaco,
irritazione o infezione del sito d’infusione.

 Non reinserire I'ago guida nel set d’infusione. La cannula morbida potrebbe

strapparsi o danneggiarsi, con conseguente erogazione incontrollata del
farmaco.
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o || riutilizzo del set d’infusione potrebbe provocare irritazione o infezione del
sito d’infusione, oltre a causare un’erogazione non accurata del farmaco.

e Accertarsi che il copriago sia stato rimosso prima di procedere
all’inserimento.

/\ PRECAUZIONI

¢ Non tentare mai di riempire o sbloccare un catetere ostruito una volta
che il set d’infusione ¢ stato inserito. Cio potrebbe causare un’erogazione
incontrollata del farmaco.

 Non lasciare aria nel set d’infusione. Accertarsi di riempire completamente
il catetere. Consultare le istruzioni per I'uso del fabbricante del
microinfusore.

o || set d’infusione Accu-Chek TenderLink € un articolo monouso, percio
deve essere gettato via e smaltito dopo I'utilizzo. Non pulirlo né sterilizzarlo
nuovamente.

 Controllare frequentemente il set d’infusione per assicurarsi che la cannula
morbida rimanga fermamente in posizione. Se il set d’infusione non &
in posizione, sostituirlo con un nuovo set d’infusione in un nuovo sito
d’infusione. La cannula & talmente morbida che, dovesse sfilarsi, non



si avvertira alcun dolore, e pertanto I'evento potrebbe passare del tutto
inosservato. La cannula morbida deve essere sempre inserita fino in fondo
affinché sia erogata I'intera quantita di farmaco prevista.

e Fare in modo che disinfettanti, profumi, deodoranti o altri prodotti
contenenti disinfettanti non entrino mai in contatto con la connessione m
luer-lock o con il catetere. In caso contrario, I'integrita del set d’infusione
potrebbe risultare compromessa.

e Sostituire il set d’infusione se il cerotto non aderisce bene alla cute.

e Sostituire il set d’infusione ogni due/tre giorni oppure secondo le
tempistiche indicate dal medico curante.

e |n caso di irritazione o infezione del sito d’infusione, sostituire il set
d’infusione e procedere all’infusione in un nuovo sito fino a quando quello
precedente non sara guarito.

¢ Quando si stacca temporaneamente il set d’infusione Accu-Chek
TenderLink, utilizzare tecniche antisettiche. Consultare il medico curante
per sapere come compensare la perdita di farmaco che si verifica quando si
stacca il set d’infusione.

* Nei soggetti con quantita limitate o elevate di grasso sottocutaneo, occorre
scegliere con attenzione I'angolo di inserimento, in quanto si rischia di



posizionare la cannula nel muscolo sottostante oppure nel derma, con
conseguente erogazione incontrollata del farmaco. Normalmente, I'angolo
di inserimento & compreso tra 20 e 45 gradi. Consultare il medico curante
al riguardo.

Raccomandazioni

e Controllare il livello glicemico entro un’ora/tre ore dall'inserimento del set
d’infusione Accu-Chek TenderLink. Misurare la glicemia a intervalli regolari.
Discutere di questo aspetto con il medico curante.

¢ Non sostituire il set d’infusione subito prima di coricarsi, a meno che non sia
possibile controllare la glicemia entro un’ora/tre ore dall’inserimento.

e Se il livello glicemico diventa inspiegabilmente elevato o compare un avviso
di occlusione, controllare la presenza di eventuali ostruzioni o perdite. Nel
dubbio, sostituire il set d’infusione, in quanto la cannula morbida potrebbe
non essere pill in posizione. Discutere con il medico curante della procedura
da seguire per abbassare il livello glicemico qualora dovesse verificarsi
uno di questi problemi. Controllare il livello glicemico per verificare che il
problema sia stato risolto.

" e Monitorare attentamente il livello glicemico quando il set d’infusione viene



staccato e dopo averlo ricollegato.

e Segnalare eventuali incidenti gravi avvenuti durante I'utilizzo o in seguito
all’utilizzo del dispositivo al produttore e all’autorita nazionale competente.

Conservazione e smaltimento m
e Conservare i set d’infusione in un luogo fresco e asciutto a temperatura
ambiente. Non conservare i set d’infusione in ambienti esposti alla luce
solare diretta o particolarmente umidi.
e Conservare e maneggiare I'insulina secondo le istruzioni del fabbricante.
e Smaltire I'ago guida in un contenitore per oggetti taglienti o appuntiti in
conformita alle leggi locali, per evitare il rischio che qualcuno si punga con
I'ago.
o Smaltire il set d’infusione utilizzato in conformita alle normative locali relative
ai rifiuti a rischio biologico.

57



58

Preparazione e inserimento

Contenuto

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Copriago

Cannula morbida

Cerotto

Ago guida

Portacannula

Catetere

Connettore con ago del connettore
Cappuccio di protezione circolare
Cappuccio di collegamento



e DAVANTI
[—

b | ¢

Lavarsi le mani.

Siti di inserzione consigliati. Selezionare un sito di
inserzione in base alle raccomandazioni del medico
curante.
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Pulire I'area di Rimuovere la pellicola
inserzione con un anteriore dal cerotto.

disinfettante secondo

le istruzioni del medico
curante. Lasciar
asciugare la cute all’aria
per almeno 30 secondi.



(6]
<<«
?

Ruotare delicatamente  Pizzicare la cute e Posizionare un dito

e tirare il copriago per inserire il set d’infusione davanti al portacannula

rimuoverlo. Accertarsi  a un angolo compreso e rimuovere I'ago guida

che la cannula morbida tra 20 e 45 gradi. premendo sulle basi

non superi I'ago guida. di appoggio per le dita
ai lati dell’ago guida
stesso e tirandolo verso
I’esterno.
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Tenere il dito davanti

al portacannula e
rimuovere la pellicola
posteriore dal

cerotto. Massaggiare
delicatamente il cerotto
sulla cute per farlo
aderire bene.

Rimuovere la carta dal
catetere e il cappuccio
di protezione circolare
dall’ago del connettore
del catetere. Riempire il
catetere fino a quando
dalla punta non iniziera
a fuoriuscire il farmaco.

Al momento di collegare
il set d’infusione al
microinfusore per
insulina, consultare

le istruzioni per I'uso
del fabbricante del
microinfusore.



Posizionare un dito Si sente un clic.
davanti al portacannula

e spingere I'ago del

connettore verso

I'interno.

o

Riempire lo spazio
vuoto nella cannula con
il seguente volume di
riempimento:

insulina U100:

0,7 U (0,007 mL)



Staccare il set d’infusione

Posizionare un dito Collegare il cappuccio  Collegare il cappuccio
davanti al portacannula. di protezione circolare  di collegamento al
Staccare I'ago del all’ago del connettore.  portacannula.

connettore premendo
sulle basi di appoggio
per le dita laterali e
tirandolo verso I'esterno.



Ricollegare il set d’infusione

/4

Rimuovere il cappuccio
di protezione circolare
dall’ago del connettore
e, Se necessario,
riempire il catetere.

<<

<<

Rimuovere il cappuccio
di collegamento

dal portacannula.
Posizionare un dito
davanti al portacannula
e spingere I'ago del
connettore verso
I'interno.

Si sente un clic.




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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ACCU-CHEK " TenderLink
Set de infusién

Indicaciones de uso

El set de infusion Accu-Chek TenderLink esta indicado para la infusion
subcutanea de insulina administrada por un sistema de infusion de insulina
externo. El set de infusion esta indicado para un solo uso.

Uso previsto

El set de infusion estd indicado para la infusion subcutanea de insulina en el
tratamiento de la diabetes. Se ha probado la compatibilidad del set de infusion
con insulina para la infusion subcutanea.

Descripcion del producto

El set de infusion Accu-Chek TenderLink se compone de una canula y un tubo,
en la ilustracion: canula (cabezal, figura 1a) y tubo (catéter, figura 1b).



Contraindicaciones

El set de infusion Accu-Chek TenderLink no esta disefiado ni indicado para su
uso con sangre o productos sanguineos (infusion intravenosa).

/\ ADVERTENCIAS

 Revise cuidadosamente las instrucciones de uso antes de insertar el set de
infusion Accu-Chek TenderLink. Si no se siguen las instrucciones puede m
producirse dolor o lesiones.

o El set de infusion Accu-Chek TenderLink tinicamente es estéril y no
pirogénico si el envase esta intacto y sin abrir. No lo utilice si el envase ya
esta abierto o esta dafiado.

e Cuando utilice el set de infusién Accu-Chek TenderLink por primera vez,
hagalo en presencia de personal sanitario.

e Una administracion imprecisa de la medicacion, una irritacion y/o una
infeccion de la zona de infusion pueden tener como consecuencia una
insercion y un mantenimiento inadecuados de la zona de infusion.

 No vuelva a insertar la aguja guia en el set de infusion. Si lo hace, podria
perforarse o dafarse la canula flexible y causar un flujo impredecible de la
medicacion.
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o | a reutilizacion del set de infusion puede causar irritacion o infeccion
de la zona de insercion y provocar una administracion imprecisa de la
medicacion.

e Aseglrese de que la funda de la aguja se ha retirado antes de realizar la
insercion.

/\ PRECAUCION

¢ No intente nunca cebar o desobstruir un tubo mientras el set de infusion
esté insertado. Si lo hace, podria producirse un flujo impredecible de la
medicacion.

* No deje aire dentro del set de infusion. Asegurese de cebar el tubo
por completo. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas por el
fabricante del sistema de infusion.

o El set de infusion Accu-Chek TenderLink es un producto para un tnico
uso y debe desecharse después de ser utilizado. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

e Compruebe el set de infusion con frecuencia para asegurarse de que la
canula flexible permanece firmemente en su lugar. Si el set de infusién no
esta en su sitio, reemplacelo por un nuevo set de infusion en una nueva



zona de insercion. Dado que la canula es flexible, no causara ningtin dolor
si se desprende, y esto puede suceder sin previo aviso. La canula flexible
debe permanecer siempre totalmente insertada para recibir la dosis
completa de medicacion.

 No ponga en ninguin caso desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros
productos que contengan desinfectantes en contacto con el conector de m
seguro luer o el tubo. Esto puede afectar a la integridad del set de infusion.

e Reemplace el set de infusion si el adhesivo de despega.

* Reemplace el set de infusion cada dos o tres dias o segun las instrucciones
del personal sanitario que le atiende.

e Si la zona de infusion se irrita o se infecta, reemplace el set de infusion
y utilice una zona de insercion distinta hasta que la zona anterior haya
sanado.

o Utilice técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente el set de
infusion Accu-Chek TenderLink. Consulte con el personal sanitario para
saber como debe compensar la cantidad no suministrada de medicacion al
realizar una desconexion.

e | as personas con pequefas o grandes cantidades de grasa subcutanea
deben elegir cuidadosamente el angulo de insercion, ya que la canula



podria colocarse en el musculo o la capa dérmica subyacente, lo que
puede causar una administracion impredecible de la medicacion. El angulo
normal de insercion es de entre 20 y 45°. Consulte al personal sanitario al
respecto.

Recomendaciones

e Compruebe su nivel de glucemia de una a tres horas después de la insercion
del set de infusion Accu-Chek TenderLink. Realice mediciones de glucemia
de regularmente. Consulte al personal sanitario al respecto.

* No cambie el set de infusion justo antes de acostarse, a menos que se
pueda comprobar la glucemia de una a tres horas después de la insercion.

¢ Si su nivel de glucemia aumenta de forma inexplicable o se presenta una
oclusién, compruebe que no haya obstrucciones o fugas. En caso de duda,
cambie el set de infusion, ya que la canula flexible podria desprenderse.
Consulte al personal sanitario sobre el plan a seguir para reducir su nivel
de glucemia en caso de que surja alguno de estos problemas. Realice una
medicion de glucemia para asegurarse de que se ha corregido el problema.

e Controle cuidadosamente los niveles de glucemia al desconectar y después
de una reconexion.



o Si durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso se
produce un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad nacional
competente.

Almacenamiento y eliminacion

e Guarde los sets de infusién en un lugar fresco y seco a temperatura m
ambiente. No guarde sets de infusion en lugares expuestos a la luz del sol ni
con humedad elevada.

e Almacene y manipule la insulina siguiendo las instrucciones del fabricante.

e Deseche la aguja guia en un recipiente apropiado para objetos punzantes, de
acuerdo con las leyes locales, para evitar el riesgo de pinchazos.

e Deseche el set de infusion usado de acuerdo con las regulaciones locales
para residuos biopeligrosos.
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Preparacion e insercion

Contenido

A Funda de la aguja

B Canula flexible

C Adhesivo

D Aguja guia

E Protector de la canula y aguja guia
F Tubo

G Conector con aguja del conector

H Tapa protectora circular

|

Tapon de desconexion



e DELANTE
[—

b | ¢

Lavese las manos.

Zonas de insercion recomendadas. Elija una zona
de insercion siguiendo las recomendaciones del
personal sanitario que le atiende.
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Limpie la zona Retire el protector frontal
de insercion con del adhesivo.

desinfectante siguiendo
las indicaciones del
personal sanitario. Deje
que la piel se seque al
aire al menos durante
30 segundos.
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Con cuidado, gire la Pellizque la piel e inserte Coloque un dedo
funda de la aguja y tire el set de infusién con delante del protector de
de ella para retirarla. un angulo de entre 20y la canula y aguja guia

Asegurese de que 45 grados. y retire la aguja guia

la canula flexible no presionando las partes

sobresalga de la aguja de agarre situadas a los

guia. lados de la aguja guia y
tirando hacia fuera en
linea recta.
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Mantenga el dedo
delante del protector de
la canula y aguja guia

y retire el papel trasero
del adhesivo. Masajee
suavemente el adhesivo
sobre la piel.

0]

«
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Retire el papel del tubo
y la tapa protectora
circular de la aguja del
conector del tubo. Cebe
el tubo hasta que la
medicacion salga por la
punta.

Consulte las
instrucciones de

uso proporcionadas
por el fabricante del
sistema de infusion
para conectar el set de
infusion al sistema de
infusion.



Cologue un dedo delante Clic.
del protector de la

céanula y aguja guia y

empuje la aguja del

conector hacia dentro en

linea recta.

o es |

Cebe el espacio vacio
de la canula con el
siguiente volumen de
cebado:

insulina U100:

0,7 U (0,007 mL)
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Desconexion

Coloque un dedo delante Conecte la tapa Conecte el tapon de

del protector de la protectora circularala  desconexion al protector
canula y aguja guia. aguja del conector. de la canula y aguja
Desconecte la aguja del quia.

conector presionando
las partes de agarre y
tirando hacia fuera en
linea recta.



Reconexion

(D] 0 .« (F
<<« S
] q 1 d
s B 2=~
<« <<«
W
Retire la tapa protectora Retire el tapon de Clic.

circular de la aguja
del conector y, si es
necesario, cebe el tubo.

desconexion del
protector de la canula
y aguja guia. Coloque
un dedo delante del
protector de la canula y
aguja guia y empuije la
aguja del conector hacia
dentro en linea recta.
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Chile

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

Espaiia

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

México

Oficinas / Atencion al Cliente Centro
Accu-Chek:

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

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

Republica 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
Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez






ACCU-CHEK" TenderLink
Conjunto de infusdo

Indicacdes de utilizacao

0 conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink esta indicado para a infusdo
subcutanea de insulina administrada por uma bomba externa. O conjunto de
infusdo esta indicado para uma Unica utilizagao.

Utilizagao prevista

0 conjunto de infusdo esta indicado para a infuséo subcutanea de insulina, no
tratamento da diabetes. O conjunto de infuséo foi testado para ser compativel
com insulina aprovada para infusdo subcutanea.

Descricéao do produto

0 conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink é composto por uma canula e
tubo, ou seja, canula (conjunto de cénula, figura 1a) e um tubo (cateter,
figura 1b).



Contraindicacdes

0 conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink ndo se destina nem esta
indicado para ser utilizado com sangue ou produtos sanguineos (infuséo IV).

/\ ADVERTENCIAS

e L eia atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de inserir o conjunto
de infuséo Accu-Chek TenderLink. A ndo observacao das instrucoes pode
originar dor ou les@o.

¢ 0 conjunto de infusao Accu-Chek TenderLink é apresentado estéril e nao-
pirogénico apenas se a embalagem nao estiver danificada e permanecer
inviolada. N&o utilizar se a embalagem ja estiver aberta ou estiver
danificada.

e Se utilizar o conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink pela primeira vez,
faca-o na presenca de um profissional de sadde.

e Alinsercdo e manutencdo incorretas do local de infusdo podem originar
administracéo inadequada da medicagao, irritagdo ou infecéo do local de
infusdo.
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* Nao volte a inserir a agulha-guia no conjunto de infusdo. Se o fizer,
pode provocar rutura ou danos na canula flexivel e originar um fluxo de
medicagao imprevisivel.

o A reutilizagdo do conjunto de infuséo pode provocar irritagdo ou infecdo no
local de infuso e pode originar administragdo incorreta da medicacéo.

e Antes da insercéo, certifique-se de que a protegao da agulha esta retirada.

/\ PRECAUGOES

e Nunca tente purgar ou libertar um tubo obstruido enquanto o conjunto de
infus@o estiver inserido. Se o fizer, poder originar um fluxo de medicacéo
imprevisivel.

* Nao deixe ar no conjunto de infuséo. Certifique-se de que o tubo esta
totalmente cheio. Consulte as instrugoes de utilizagao do fabricante da
bomba.

0 conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink é um dispositivo descartavel,
que tem de ser eliminado depois de ser utilizado. Nao limpe, nem volte a
esterilizar.

o \erifique o conjunto de infusdo frequentemente para garantir que a canula
flexivel permanece bem fixa no seu lugar. Se o conjunto de infusdo nao



estiver no local adequado, substitua-o por um novo conjunto de infusao
aplicado num local diferente. Por se tratar de uma canula flexivel, esta nao
causara qualquer dor se sair do local de inser¢ao, o que pode acontecer
inesperadamente. A canula flexivel tem de estar sempre totalmente inserida
para receber a totalidade da medicacéo.

¢ Nunca coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou outros produtos
que contenham desinfetantes em contacto com o conector luer lock ou com
o tubo. Se o fizer, pode afetar a integridade do conjunto de infusao. Ii-

e Substitua o conjunto de infusdo se o adesivo se descolar.

e Substitua 0 conjunto de infusdo a cada dois ou trés dias, ou de acordo com
as instrucdes do profissional de salde que o assiste.

e Se 0 local de infusdo apresentar irritagéo ou infe¢éo, substitua o conjunto
de infusao e utilize um novo local de infuséo até o primeiro local sarar.

e Adote técnicas de assepsia ao desconectar temporariamente o conjunto
de infusdo Accu-Chek TenderLink, e sele a caixa da canula com a tampa
fornecida. Consulte um profissional de salide sobre como proceder para
compensar a medicagao que nao foi administrada enquanto o sistema
esteve desconectado.
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¢ Os individuos com pequenas ou grandes quantidades de gordura
subcutanea devem proceder com cuidado ao selecionar o angulo de
insercdo, de modo a evitar inserir a cdnula no masculo subjacente ou na
camada dérmica, o que podera originar uma administragdo de medicagao
imprevisivel. 0 angulo normal de insercao situa-se entre 20 e 45°. Consulte
o profissional de sadde que o assiste sobre este assunto.

Recomendacdes

o \erifique 0s seus niveis de glicemia uma a trés horas apds a inser¢ao
do conjunto de infusdo Accu-Chek TenderLink. Verifique a sua glicemia
regularmente. Fale com o profissional de satde que o assiste sobre este
assunto.

e Nao substitua o conjunto de infusdo imediatamente antes de se deitar,
exceto se for possivel verificar a glicemia uma a trés horas apés a insergao.

e Se o nivel de glicemia aumentar inexplicavelmente, ou se ocorrer um alarme
de oclusao, verifique se existem coagulos ou fugas. Em caso de duvida,
substitua o conjunto de infuséo, pois a canula flexivel pode desalojar-se.
Se ocorrer algum destes problemas, fale com o profissional de salde que
0 assiste sobre como diminuir o seu nivel de glicemia. Verifique o nivel de



glicemia para se certificar de que o problema esta corrigido.

 Monitorize os niveis de glicemia com cuidado quando se desconectar e
depois de se voltar a conectar.

e Se ocorrer um incidente grave, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizagdo, reporte-o ao fabricante e a autoridade nacional.

Armazenamento e eliminagao

e Guarde os conjuntos de infusdo num local fresco e seco, a temperatura m
ambiente. Nao guarde conjuntos de infusao a luz solar direta ou em locais
sujeitos a humidade elevada.

¢ Guarde e manuseie a insulina de acordo com as instrucdes do fabricante.

e Elimine a agulha-guia num recipiente para objetos cortantes apropriado, de
acordo com a legislagao local, para evitar o risco de se picar na agulha.

e Elimine os conjuntos de infusdo usados, de acordo com os regulamentos
locais para residuos biolégicos.
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Preparacéo e insercao

Contetido

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Protecéo da agulha

Canula flexivel

Adesivo

Agulha-guia

Caixa da canula

Tubo

Conector com agulha do conector
Tampa de protecao circular
Tampa de desconexao



(3 ) FRENTE
[—
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Lave as maos.

Locais de infusdo sugeridos. Selecione um local
de infuséo, de acordo com a recomendagéo do
profissional de sadde que o assiste.

91



\
444
Limpe a zona de Retire a parte anterior
insercéo com um do papel de protecéo do

desinfetante, de acordo  adesivo.
com as instrugoes do

profissional de satde

que o assiste. Deixe

a pele secar ao ar

durante, pelo menos, 30
segundos.
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Rode e puxe a protecdo  Aperte a pele e insira Coloque um dedo a
da agulha com cuidado, o conjunto de infusdo,  frente da caixa da

para a remover. num angulo de 20 a canula e retire a agulha-
Certifique-se de que a 45 graus. guia pressionado 0s
canula flexivel ndo fica manipulos laterais e
saliente em relagéo a puxe para fora.
agulha-guia.
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Mantenha o dedo a
frente da caixa da
canula e retire a parte
posterior do papel de
protecéo do adesivo.
Massaje suavemente o
adesivo contra a pele.

0]

«

2 =

/4

Retire o papel do tubo
e a tampa de protecéo
circular da agulha

do conector do tubo.
Purgue o tubo até a
medicagao sair pela
ponta.

Ao ligar o conjunto de
infusdo a bomba de
insulina, consulte as
instrucdes de utilizagéo
do fabricante da bomba.



Coloque um dedo a Estalido.
frente da caixa da

cénula e empurre a

agulha do conector para

dentro.

o

Purgue o espaco livre
no interior da canula
com o seguinte volume
de purga:

U100 insulina:

0,7 U (0,007 mL)



Desconexao

Coloque um dedo a Ligue a tampa de Ligue a tampa de
frente da caixa da protecéo circular a desconexao a caixa da
canula. Desconecte agulha do conector. canula.

a agulha do conector
premindo 0s manipulos
laterais e puxe para fora.



Reconexao

/4

Retire a tampa de Retire a tampa de Estalido.
protecao circular da desconexao da caixa
agulha do conector e, da canula. Coloque um
se necessario, purgue  dedo a frente da caixa
0 tubo. da canula e empurre a
agulha do conector para
dentro.
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Portugal

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

Importado e Distribuido por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

CNPJ: 23.552.212/0002-68

Rod. Antonio Heil SC 486KM 4 Parte 3 J, N° 4999
CEP: 88316-003 — ltaipava — Itajai/SC — Brasil



Registrado por:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.
CNPJ:23.552.212/0001-87

Av. Engenheiro Billings, 1729 — Prédio 38/Térreo
CEP: 05321-010 — Jaguaré — Séo Paulo/SP — Brasil
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: 81414021668
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ACCU-CHEK " TenderLink
Infusieset

Indicaties voor gebruik

De Accu-Chek TenderLink-infusieset is bedoeld voor subcutane infusie van
insuline met een externe insulinepomp. De infusieset is bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Toepassing

De infusieset is bedoeld voor subcutane infusie van insuline bij de behandeling
van diabetes. De infusieset is getest op compatibiliteit met voor subcutane
infusie goedgekeurde insuline.

Productbeschrijving

De Accu-Chek TenderLink-infusieset bestaat uit een canule en een
slanggedeelte, d.w.z. een canule (naaldgedeelte, afbeelding 1a) en een
slanggedeelte (slanggedeelte, afbeelding 1b).



Contra-indicaties

De Accu-Chek TenderLink-infusieset is noch bedoeld noch geindiceerd voor
gebruik met bloed of bloedproducten (intraveneuze infusie).

/\ WAARSCHUWINGEN

e | ees de gebruiksaanwijzing voor het aanbrengen van de Accu-Chek
TenderLink-infusieset zorgvuldig door. Het niet opvolgen van de
aanwizingen kan pijn of letsel veroorzaken. (nl |

¢ De Accu-Chek TenderLink-infusieset is alleen steriel en niet-pyrogeen als
de verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik de infusieset niet als
de verpakking reeds geopend is of beschadigd is.

e Als u de Accu-Chek TenderLink-infusieset voor de eerste keer gebruikt,
moet er een zorgverlener aanwezig zijn.

e Het onjuist aanbrengen van de infusieset en onjuiste verzorging van de
infusieplaats kunnen tot onnauwkeurige toediening van medicatie, irritatie
of infectie van de infusieplaats leiden.
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 Breng de inbrengnaald niet opnieuw in de infusieset in. Hierdoor zou de
zachte canule kunnen scheuren of beschadigd kunnen worden en zou dit
tot een onvoorspelbare medicijnstroom kunnen leiden.

e Hergebruik van de infusieset kan irritatie van de infusieplaats of infectie
veroorzaken en tot onnauwkeurige toediening van de medicatie leiden.

e Zorg ervoor dat de naaldbeschermer vodr het inbrengen verwijderd is.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

 Probeer nooit het slanggedeelte te vullen of verstoppingen ongedaan te
maken, als de infusieset nog met uw lichaam verbonden is. Dit kan tot een
onvoorspelbare medicijnstroom leiden.

 Er mag zich geen lucht inde infusieset bevinden. Zorg ervoor dat het
slanggedeelte volledig gevuld is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de insulinepomp.

© De Accu-Chek TenderLink-infusieset is een product voor eenmalig gebruik,
dat na gebruik moet worden weggegooid. Niet reinigen of opnieuw
steriliseren.

e Controleer de infusieset regelmatig om te waarborgen dat de zachte canule
goed op zijn plaats blijft zitten. Als de infusieset van zijn plaats is gekomen,



moet u deze vervangen door een nieuwe infusieset en deze op een nieuwe
infusieplaats aabrengen. Omdat de canule zacht is, voelt u geen pijn als
deze losraakt, hetgeen kan gebeuren zonder dat u het merkt. De zachte
canule moet altijd volledig zijn ingebracht om de volledige hoeveelheid
medicijn te kunnen ontvangen.

e L aat de luer-lock-aansluiting of het slanggedeelte in geen geval in contact
komen met desinfectiemiddelen, parfum, deodorant of andere producten
die desinfectiemiddelen bevatten. Dit kan van invloed zijn op de werking
van de infusieset.

e Vervang de infusieset als de pleister los gaat zitten.

e Vervang de infusieset elke twee tot drie dagen of conform de aanwijzingen
van uw zorgverlener.

e Als de infusieplaats geirriteerd of geinfecteerd is, moet u de infusieset
vervangen en een nieuwe infusieplaats gebruiken tot de eerste infusieplaats
weer genezen is.

o Gebruik aseptische technieken als u de Accu-Chek TenderLink-infusieset
tijdelijk los wilt koppelen. Bespreek met uw zorgverlener hoe u het tekort
aan medicatie, dat ontstaat als u niet op de pomp bent aangesloten, kunt

compenseren.
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 Personen met weinig of veel subcutaan vet moeten de inbrengingshoek
zorgvuldig kiezen, aangezien de canule in een onderliggende spier of
huidlaag kan worden geplaatst, hetgeen tot onvoorspelbare toediening van
medicatie kan leiden. De gebruikelijke inbrengingshoek ligt tussen 20° en
45°. Raadpleeg uw zorgverlener hierover.

Aanbevelingen

e Controleer uw bloedglucosespiegel een tot drie uur na het inbrengen van
de Accu-Chek TenderLink-infusieset. Meet uw bloedglucose regelmatig.
Bespreek de resultaten met uw zorgverlener.

e Vervang de infusieset niet net voordat u naar bed gaat, tenzij de
bloedglucose een tot drie uur na het inbrengen kan worden gecontroleerd.

e Als uw bloedglucosespiegel onverklaarbaar hoog wordt of als er een
waarschuwing voor een verstopping wordt afgegeven, moet u op
verstoppingen en lekkages controleren. Vervang bij twijfel de infusieset,
aangezien de zachte canule los kan zijn geraakt. Als een van deze
problemen optreedt, moet u met uw zorgverlener een plan maken om uw

bloedglucosespiegel te verlagen. Meet uw bloedglucosespiegel om er zeker
van te zijn dat het probleem is opgelost.



e Controleer de bloedglucosespiegels gedurende de tijd dat u niet op de
insulinepomp bent aangesloten en nadat u opnieuw op de insulinepomp bent
aangesloten zorgvuldig.

e 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.

Bewaring & afvalverwijdering

 Bewaar infusiesets op een koele, droge locatie bij kamertemperatuur. (nl |
Bewaar infusiesets niet in direct zonlicht of bij hoge luchtvochtigheid.

* Bewaar en gebruik insuline overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

 Gooi de inbrengnaald conform de hiervoor geldende lokale wetgeving weg in

een geschikte naaldencontainer om het risico van het prikken aan de naald
te voorkomen.

© Gooi een gebruikte infusieset weg conform de hiervoor geldende lokale
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.
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Voorbereiden en inbrengen

Inhoudsopgave

=

Naaldbeschermer

Zachte canule

Pleister

Inbrengnaald

Canulebescherming

Slanggedeelte

Koppelingsdeel met verbindingsnaald
Rond beschermingskapje
Beschermkap

—TXromMmmooOow



e e VOORKANT
[

PALT

Was uw handen. Aanbevolen infusieplaatsen. Kies een door uw
zorgverlener aanbevolen infusieplaats.
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Reinig de Verwijder het papier
infusieplaats met een aan de voorkant van de
desinfectiemiddel zoals  pleister.

door uw zorgverlener

is aangegeven. Laat

de huid gedurende

minstens 30 seconden

aan de lucht drogen.



(6]
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Draai en trek voorzichtig Plooi de huid en breng
aan de naaldbeschermer de infusieset in onder
om deze te verwijderen. een hoek van 20 tot
Zorg ervoor dat de 45 graden.

zachte canule niet

buiten de inbrengnaald

uitsteekt.

Plaats een vinger aan
de voorkant van de
canulebescherming

en verwijder de
inbrengnaald door op
de handgrepen aan

de zijkanten van de
inbrengnaald te drukken
en de inbrengnaald er
recht uit te trekken.

109



110

Houd uw vinger aan
de voorkant van de
canulebescherming en
verwijder het papier
aan de achterkant van
de pleister. Bevestig
de pleister zachtjes
masserend op de huid.

0]

¥

/4

Verwijder het papier
van het slanggedeelte
en verwijder het ronde
beschermingskapje van
het koppelingsdeel met
de verbindingsnaald van
het slanggedeelte. Vul
het slanggedeelte tot

er medicijn uit de punt
komt.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van
de insulinepomp als

u de infusieset op de
insulinepomp aansluit.



Plaats een vinger aan Klik.
de voorkant van de
canulebescherming en

duw de verbindingsnaald
rechtin de
canulebescherming.

[
Vul de lege ruimte n-

in de canule met het
volgende vulvolume:

U100-insuline:
0,7 U (0,007 mL)

111



112

Loskoppelen

Plaats een vinger aan Plaats het ronde Plaats de

de voorkant van de beschermingskapje op  beschermkap op de
canulebescherming. het koppelingsdeel met  canulebescherming.
Ontkoppel de de de verbindingsnaald.

verbindingsnaald door op
de handgrepen aan de
zijkanten te drukken en de
verbindingsnaald er recht
uit te trekken.



Opnieuw aansluiten

/4

Verwijder het ronde

<<

Verwijder de

beschermingskapje van  beschermkap van de

het koppelingsdeel met
de verbindingsnaald en

canulebescherming.
Plaats een vinger aan

vul het slanggedeelte als de voorkant van de

dit nodig is.

canulebescherming en
duw de verbindingsnaald
recht in de
canulebescherming.

Klik.
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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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ACCU-CHEK " TenderLink
Infusionsseet

Indikationer for brug

Accu-Chek TenderLink infusionssettet er beregnet til subkutan infusion af
insulin, som tilfgres fra en ekstern pumpe. Infusionssattet er beregnet til
engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse

Infusionsseettet er beregnet til subkutan infusion af insulin ved behandlingen af
diabetes. Infusionssettet er blevet testet til at vaere kompatibelt med insulin,
der er godkendt til subkutan infusion.

Produktbeskrivelse

Accu-Chek TenderLink infusionssattet bestar af en kanyle og en slange, dvs.
kanyle (hovedset, illustration 1a) og slange (slangeset, illustration 1b).



Kontraindikationer

Accu-Chek TenderLink infusionssettet er hverken beregnet eller indikeret til
brug sammen med blod eller blodprodukter (intravengs infusion).

/\ ADVARSLER

e |&s brugsanvisningen omhyggeligt, far du indferer Accu-Chek TenderLink
infusionssattet. Hvis brugsanvisningen ikke falges, kan det medfgre
smerter eller personskade.

o Accu-Chek TenderLink infusionssaettet er kun sterilt og ikke-pyrogent, sa m
leenge emballagen er ubeskadiget og uabnet. Brug ikke produktet, hvis
emballagen allerede er abnet eller beskadiget.

e Nar du bruger Accu-Chek TenderLink infusionssattet for farste gang, skal
det forega under tilsyn af en diabetesbehandler.

e Ungjagtig medicintilfgrsel, lokal irritation eller infektion kan skyldes forkert
indfering og manglende vedligeholdelse af infusionsstedet.

* Indferingsnalen ma ikke settes tilbage i infusionssattet. Dette kan medfare,
at den blade kanyle bliver beskadiget, hvilket kan give en uforudsigelig
medicintilfgrsel. 17
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o Genanvendelse af infusionsszttet kan forarsage lokal irritation eller
infektion og kan medfere ungjagtig medicintilfgrsel.
o Sorg for, at nalehatten fiernes for indfering.

/\ FORHOLDSREGLER

* Forspg aldrig at fylde eller rense en tilstoppet slange, nar infusionssattet er
indfert. Dette kan medfere en uforudsigelig medicintilfarsel.

o Der ma ikke veere luft i infusionsseettet. Serg for at fylde slangesettet helt.
Se pumpeproducentens brugsanvisning.

e Accu-Chek TenderLink infusionssettet er beregnet til engangsbrug og skal
bortskaffes efter brug. Ma ikke rengeres eller steriliseres igen.

e Kontrollér infusionsseettet ofte for at sikre, at den blgde kanyle sidder godt
fast. Hvis infusionssattet ikke sidder godt fast, skal det udskiftes med et nyt
infusionssat pa et nyt sted. Da kanylen er blgd, vil det ikke medfgre nogen
smerter, hvis den falder ud, og dette kan forekomme uden at du meerker
det. Den blade kanyle skal altid stikkes helt ind for at sikre, at den fulde
medicindosis injiceres.



e Desinfektionsmidler, parfumer, deodoranter eller andre produkter, der
indeholder desinfektionsmidler ma pa ingen mader komme i kontakt med
luerldsen eller slangesattet. Dette kan pavirke infusionssettets funktion.

e Udskift infusionsseettet, hvis hefteplasteret bliver Igst.

e Udskift infusionssettet hver anden eller tredje dag eller efter
diabetesbehandlerens instruktioner.

e Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal du udskifte
infusionssettet og veelge et nyt sted, indtil det forste sted er helet.

* Brug aseptiske teknikker, nar du frakobler Accu-Chek TenderLink
infusionssettet. Sperg diabetesbehandleren om, hvordan du skal
kompensere for manglende medicin ved frakobling.

e Personer med meget sma eller meget store meengder subkutan fedt bar
vare omhyggelige med valg af indferingsvinklen, da kanylen kan blive
indfert i underliggende muskel- eller hudlag, hvilket kan medfere en
uforudsigelig medicintilfersel. Den normale indferingsvinkel er mellem 20-
45°, Kontakt din diabetesbehandler angaende dette.
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Anbefalinger

o Kontrollér blodsukkerniveauet en til tre timer efter indfering af Accu-Chek
TenderLink infusionssettet. Mal blodsukkeret jeevnligt. Tal med din
diabetesbehandler om dette.

e Udskift ikke infusionssattet lige for sengetid, medmindre det er muligt at
kontrollere blodsukkeret en til tre timer efter indfering.

e Hvis blodsukkerniveauet bliver uforklarligt hejt, eller hvis der udlgses en
tilstopningsalarm, skal du kontrollere for blokeringer eller leekager. Hvis
du er i tvivl, skal du udskifte infusionssattet, da den blgde kanyle kunne
have lpsnet sig. Lav en plan med din diabetesbehandler om at senke
dit blodsukkerniveau, hvis nogle af disse problemer skulle opsta. Mal
blodsukkerniveauet for at vare sikker pa, at problemet er Igst.

e Kontrollér blodsukkerniveauerne omhyggeligt ved frakobling og efter
genmontering.

e Hvis der er opstaet en alvorlig haendelse under brugen af dette udstyr eller
som et resultat af brugen af dette udstyr, skal denne handelse rapporteres
til producenten og til den relevante nationale myndighed.



Opbevaring og bortskaffelse

o Opbevar infusionsseet pa et koldt og tert sted ved stuetemperatur.
Infusionsseet ma ikke opbevares i direkte sollys eller ved hgj luftfugtighed.

* Opbevar og handter insulin iht. producentens anvisninger.

* Bortskaf indferingsnalen i en korrekt beholder til skarpe genstande og iht.
den lokale lovgivning for at undga risikoen for nélestik.

o Bortskaf brugte infusionssaet iht. lokale bestemmelser angéende biologisk
farligt affald.
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Klarggring og indfering
Indhold

A

B
C
D
E
F
G
H
|

Nalehatte

Blgd kanyle

Heefteplaster

Indfgringsnal

Kanylehus

Slange

Koblingsstykke med nal

Rund beskyttelseshette
Beskyttelseshatte ved frakobling
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Vask handerne.

Foreslaede indferingssteder. Veelg et indferingssted
som anbefalet af din diabetesbehandler.
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Renger Fjern det forreste papir
indfgringsomradet med  fra hafteplasteret.

et desinfektionsmiddel

som anvist af din

diabetesbehandler. Lad

huden lufttgrre i mindst

30 sekunder.
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Vrid og treek forsigtigt
i ndlehaetten for at

tage den af. Kontrollér,

at den blpde kanyle
ikke er leengere end
indfgringsnalen.

Klem huden sammen,  Placér en finger foran
og indfer infusionsseettet pa kanylehuset, og fiern m
i en vinkel pa 20-45 indfgringsnalen ved at
grader. trykke pa grebene pa

siden af indfgringsnélen

og treekke den lige ud.
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Bliv ved med at holde
fingeren foran pa
kanylehuset, og fiern
det bageste papir fra
haefteplasteret. Massér
forsigtigt haefteplasteret
fast pa huden.

/4

Fjern papiret fra
slangen og den runde
beskyttelseshatte
fra slangens

koblingsstykket med nal.

Fyld slangen, indtil der
kommer medicin ud af
spidsen.

Se pumpeproducentens
brugsanvisning

ved tilslutning af
infusionsseettet til
insulinpumpen.



o

Placér en finger foran Klik. Fyld det tomme rum i
pé kanylehuset, og skub kanylen med fglgende m
koblingsstykkets nél fyldningsvolumen:
direkte ind. U100-insulin:
0,7 U (0,007 mL)
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Frakobling

Placér en finger foran Set den runde Sat beskyttelseshatten
pé kanylehuset. Frakobl — beskyttelseshatte pa ved frakobling pa
koblingsstykkets nal ved koblingsstykket med kanylehuset.

at trykke pa grebene nalen.

pé siden og treekke den

lige ud.



Genmontering

/4

Fjern den runde
beskyttelseshette fra
koblingsstykket med
nélen, og fyld om
ngdvendigt slangen.

<<

Fjern beskyttelseshetten Klik.
ved frakobling fra
kanylehuset. Placér

en finger foran pé
kanylehuset, og skub
koblingsstykkets nal

direkte ind.
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Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. 80 82 84 71
www.accu-chek.dk
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ACCU-CHEK" TenderLink
Infusjonssett

Indikasjoner for bruk

Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet er beregnet til subkutan infusjon av
insulin som tilferes av en ekstern insulinpumpe. Infusjonssettet er beregnet til
engangsbruk.

Bruksomrade

Infusjonssettet er beregnet til subkutan infusjon av insulin ved behandling av
diabetes. Infusjonssettet er testet for a vaere kompatibel med insulin som er
godkjent for subkutan infusjon.

Produktbeskrivelse
Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet bestér av en kanyle og en slange, det vil
si kanyle (kanyle, bilde 1a) og slange (slangesett, bilde 1b).



Kontraindikasjoner

Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet er verken beregnet eller indikert for
bruk med blod eller blodprodukter (intravengs infusjon).

/\ ADVARSLER

e | es ngye gjennom bruksanvisningen for du setter inn Accu-Chek
TenderLink-infusjonssettet. Dersom bruksanvisningen ikke fglges, kan dette
fore til smerte eller personskade.

e Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent
dersom pakningen er uskadet og udpnet. Ikke bruk produktet dersom m
pakningen allerede er apnet eller skadet.

o Nar du bruker Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet for forste gang, ma
legen/diabetessykepleieren vere til stede.

e Ungyaktig tilfarsel av legemiddel, lokal irritasjon eller infeksjon kan vaere en
folge av feilaktig innsetting og vedlikehold av infusjonsstedet.

o |kke sett innfaringsnalen inn i infusjonssettet igjen. Dette kan fare til at
den myke kanylen revner eller tar skade, noe som ville fgre til ukontrollert
tilfgrsel av legemiddel. 133
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e Gjenbruk av infusjonssettet kan fore til lokal irritasjon eller infeksjon, noe
som kan fare til ungyaktig tilfersel av legemiddel.
o Pass pa at naldekselet er fiernet for innsetting.

/\ FORHOLDSREGLER

* Du ma aldri forspke & fylle eller rense en tilstoppet slange mens
infusjonssettet er satt inn. Dette kan fgre til en ukontrollert tilfgrsel av
legemiddel.

o Det ma ikke finnes luft i infusjonssettet. Serg for at slangen er helt fylt. Folg
instruksjonene i pumpeprodusentens bruksanvisning.

e Accu-Chek TenderLink-infusjonssettet er et engangsprodukt som skal
kastes etter bruk. Skal ikke rengjares eller steriliseres pa nytt.

o Kontroller infusjonssettet jevnlig for a sikre at den myke kanylen holder
seg godt pa plass. Skift ut med et nytt infusjonssett pa et nytt sted,
hvis infusjonssettet ikke er pa plass. Siden kanylen er myk, vil den ikke
forarsake noen smerte hvis den glipper ut, og dette kan skje uten at du
merker det. Den myke kanylen ma alltid veere satt helt inn, slik at hele
legemiddelmengden tilfares.



o Luerlaskoblingen eller slangen ma ikke pa noen mate komme i kontakt
med desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre produkter som

inneholder desinfeksjonsmidler. Dette kan pavirke infusjonssettets funksjon.

o Skift ut infusjonssettet hvis heftplasteret lasner seg.

o Skift ut infusjonssettet hver andre eller tredje dag, eller i henhold til legens/
diabetessykepleierens instruksjoner.

o Hvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, ma du bytte ut infusjonssettet
0g velge et nytt sted inntil det forste stedet er fullstendig leget.

o Bruk aseptiske teknikker nar du kobler fra Accu-Chek TenderLink-
infusjonssettet midlertidig. Radfer deg med legen/diabetessykepleieren om
hvordan du kan kompensere for tapt legemiddel under frakobling.

e Personer med sma eller store mengder av subkutant fettvev ber velge
innferingsvinkelen ngye, ettersom kanylen kunne bli plassert i en
underliggende muskel eller i et dermalt lag, noe som kan fare til en
ukontrollert tilfgrsel av legemiddel. Den normale innfgringsvinkelen er
mellom 20-45°. Radfer deg med legen/diabetessykepleieren i dette tilfelle.
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Anbefalinger

* Sjekk blodsukkernivaet én til tre timer etter at Accu-Chek TenderLink-
infusjonssettet er satt inn. Mél blodsukkeret ditt regelmessig. Radfer deg
med legen/diabetessykepleieren din om dette.

 Du ma ikke bytte infusjonssettet like for sengetid, med mindre blodsukkeret
kan sjekkes én til tre timer etter innfgring.

e Hvis det skulle oppsta en uforklarlig gkning i blodsukkernivaet eller hvis det
utlgses en tilstoppingsalarm, mé du sjekke om det finnes blokkeringer eller
lekkasjer. Hvis du er i tvil, skal du bytte infusjonssettet, ettersom den myke
kanylen kan vare forskjgvet. Rédfer deg med legen/diabetessykepleieren din
om hvordan du kan fa ned blodsukkernivaet, hvis noen av disse problemene
skulle oppsta. Mal blodsukkernivaet for & sikre at problemet er utbedret.

e Qvervak blodsukkernivaene ngye nar du har koblet fra og etter at du har
koblet til igjen.

e 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.



Oppbevaring og avfallshandtering

 Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tert sted ved romtemperatur.
Infusjonssett skal ikke oppbevares i direkte sollys eller ved hgy luftfuktighet.

o Insulin skal oppbevares og handteres i henhold til produsentens
instruksjoner.

« Innfaringsnalen skal kasseres i en beholder for skarpe gjenstander i henhold
til lokale lover, for & unnga risiko for nalestikk.

e Et brukt infusjonssett skal kasseres i henhold til lokale regler for smittefarlig
avfall.
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Forberedelse og innfaring
Innhold

A

B
C
D
E
F
G
H
|

Néldeksel

Myk kanyle

Heftplaster

Innfgringsnal

Kanylehus

Slange

Koblingsstykke med forbindelsesnal
Rund beskyttelseshette
Beskyttelseskappe ved frakobling



e e FORFRA
[—

PALT

Vask hendene. Anbefalte innfgringssteder. Velg et innfgringssted
som legen/diabetessykepleieren din har anbefalt.
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Rengjer Fjern den fremre
innfgringssomradet med beskyttelsesfilmen fra
et desinfeksjonsmiddel  heftplasteret.

som foreskrevet

av legen/

diabetessykepleieren

din. La huden lufttarke i

minst 30 sekunder.
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Skru og trekk av Klyp i huden og sett Plasser en finger foran
néldekselet forsiktig for inn infusjonssettetien  kanylehuset og fiern
a fierne det. Kontroller ~ 20-45-graders vinkel.  innfgringsnalen ved & (no |

at den myke kanylen trykke pa grepene pa
ikke overskrider siden av innfgringsnalen
innfgringsnalen. og trekke den rett ut.
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Hold fingeren foran Fjern papir fra Folg
kanylehuset og fiern den slangen og den runde pumpeprodusentens
bakre beskyttelsesfilmen beskyttelseshetten instruksjoner nar du
fra heftplasteret. Masser fra slangens kobler infusjonssettet til
heftplasteret forsiktig pa forbindelsesnal. insulinpumpen.
huden. Fyll slangen inntil

legemiddelet drypper ut

av spissen.
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Plasser en finger foran ~ Klikk.
kanylehuset og skyv
forbindelsesnélen rett

inn.

o

Fyll tomrommet i
kanylen med fglgende
fyllevolum:
U100-insulin:

0,7 U (0,007 mL)
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Koble fra

Plasser en finger foran  Sett den runde Sett beskyttelseskappen
kanylehuset. Koble fra  beskyttelseshetten pa  pa kanylehuset.
forbindelsesnalen ved  forbindelsesnélen.

a trykke pa grepene

pé siden og trekke den

rett ut.



Koble til igjen

/4

Fjern den runde
beskyttelseshetten fra
forbindelsesnalen og fyll
slangen om ngdvendig.

Fiern

beskyttelseskappen

<<

<<

fra kanylehuset.

Plasser en finger foran
kanylehuset og skyv
forbindelsesnalen rett

inn.

KIikK.
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Norge
Accu-Chek Kundesenter: 21 400 100
www.accu-chek.no
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ACCU-CHEK " TenderLink
Infusionsset

Indikationer for anvéndning

Accu-Chek TenderLink-infusionssetet &r avsett fér subkutan infusion av
insulin som tillférs med en extern insulinpump. Infusionssetet ar avsett for
engangsbruk.

Avsedd anvindning

Infusionssetet ar avsett for subkutan infusion av insulin vid behandling av
diabetes. Infusionssetet har testats for att vara kompatibelt med insulin som ar
godkant for subkutan infusion.

Produktbeskrivning

Accu-Chek TenderLink-infusionssetet bestér av en kanyl (kanyldel, bild 1a) och
en slang (slang, bild 1b).



Kontraindikationer

Accu-Chek TenderLink-infusionssetet &r varken avsett eller indicerat att
anvindas med blod eller blodprodukter (intravends infusion).

/\ VARNING

e | ds bruksanvisningen noga innan du for in Accu-Chek TenderLink-
infusionssetet. Om du inte foljer anvisningarna kan det resultera i smarta
eller skada.

e Accu-Chek TenderLink-infusionssetet &r endast sterilt och icke-pyrogent
om forpackningen &r utan skador samt helt forsluten. Anvénd inte
produkten om forpackningen har dppnats tidigare eller skadats.

e Nér du anvander Accu-Chek TenderLink-infusionssetet forsta gangen ska
du gora det i nérvaro av lakaren/diabetesteamet.

o Felaktig medicintillférsel, irritation eller infektion vid infusionsstallet
kan vara ett resultat av felaktig inforing och bristande omsorg vid
infusionsstallet.

e Sitt inte tillbaka inforingsnalen i infusionssetet. Det kan skada den mjuka
kanylen och leda till ett oférutsdgbart medicinflode.
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o Ateranvindning av infusionssetet kan orsaka irritation eller infektion vid
infusionsstallet och kan leda till felaktig medicintillforsel.
o Kontrollera att nalskyddet har tagits bort innan inféring.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

 Forsok aldrig att fylla eller rensa en tilltdppt slang nér infusionssetet ar
infort. Det kan resultera i ett oforutségbart medicinflode.

o Det far inte finnas nagon luft kvar i infusionssetet. Kontrollera att du
fyller slangen helt. Ytterligare information finns i bruksanvisningen fran
pumptillverkaren.

¢ Accu-Chek TenderLink-infusionssetet ar avsett for engangsbruk och maste
kasseras efter anvandning. Det far inte rengoras eller steriliseras om.

e Kontrollera infusionssetet regelbundet for att sékerstélla att den mjuka
kanylen sitter ordentligt kvar pa plats. Byt ut mot ett nytt infusionsset och
anvand ett nytt inféringsstélle om infusionssetet inte sitter som det ska.
Eftersom kanylen &r mjuk kommer den inte att orsaka nagon smarta om
den aker ur, vilket kan hinda utan forvarning. Den mjuka kanylen méste
foras in fullstandigt och sitta kvar pa plats for att du ska fa hela méngden
medicin.



e Desinfektionsmedel, parfymer, deodoranter eller andra produkter som
innehaller desinfektionsmedel far inte pa nagot satt komma i kontakt med
luer-las-kopplingen eller slangen. Det kan skada infusionssetets stabilitet.

e Byt ut infusionssetet om héaftan borjar lossna.

e Byt ut infusionssetet varannan eller var tredje dag, eller enligt lakarens/
diabetesteamets anvisningar.

¢ Om infusionsstéllet blir irriterat eller infekterat, ska du byta ut infusionssetet
och anvénda ett nytt infusionsstalle tills det forsta stéllet har lakt.

e Anvind aseptisk teknik vid tillféllig frankoppling av Accu-Chek TenderLink-
infusionssetet. Radgor med lékaren/diabetesteamet om hur du ska
kompensera fér den medicin som du inte far under frankopplingen.

e Personer med lite eller mycket subkutan fettvavnad bor valja inforingsvinkel
noggrant, eftersom kanylen kan placeras i underliggande muskler eller
hudlager, vilket kan leda till oforutségbar medicintillforsel. Normal
inforingsvinkel &r 20—45°. Radgor med lakaren/diabetesteamet kring detta.
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Rekommendationer

e Kontrollera blodsockernivan en till tre timmar efter inforing av Accu-Chek
TenderLink-infusionssetet. Testa blodsockret regelbundet. Diskutera detta
med l&karen/diabetesteamet.

e Byt inte infusionsset precis innan laggdags, om inte blodsockret kan testas
en till tre timmar efter inféring.

» Om blodsockernivan blir ovéntat hog eller om ocklusion intréffar, ska du
kontrollera om tilltéppning eller Idckage har uppstatt. Byt i tveksamma fall ut
infusionssetet, eftersom den mjuka kanylen kan ha akt ur. Diskutera en plan
med lakaren/diabetesteamet for att sénka blodsockernivan om nagot av de
hér problemen skulle uppsta. Testa blodsockernivan for att kontrollera att
problemet har atgardats.

» (vervaka blodsockernivderna noggrant under frénkoppling och efter
ateranslutning.

e Om det vid anvandning av den hér produkten eller som resultat av dess
anvandning uppkommer ett allvarligt tillbud, ska du rapportera detta till
tillverkaren och nationella tillsynsmyndigheten.



Forvara och kassera

e Forvara infusionsset pa en sval och torr plats i rumstemperatur. Forvara inte
infusionsset i direkt solljus eller i hdg luftfuktighet.

e Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.

o Kassera inforingsnalen i en behallare for vassa foremal i enlighet med lokala
regelverk, for att undvika risken for nélstick.

o Kassera anvénda infusionsset i enlighet med lokala regelverk for
smittforande avfall.
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Forbereda och fora in infusionssetet

Innehall

A

B
C
D
E
F
G
H
|

Nalskydd

Mijuk kany!

Hafta

Inforingsnal

Kanylhdlje

Slang

Kopplingsdel med kopplingsnal
Rund skyddskapa
Frankopplingsskydd



9 9 FRAMIFRAN
o]

U
L I H i

Tvétta handerna. Rekommenderade inféringsstéllen. Vélj ett
inforingsstalle enligt rekommendationerna fran
lékaren/diabetesteamet.
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Rengor inforingsomradet Dra bort det framre
med desinfektionsmedel skyddspappret frén
enligt lakarens/ haftan.
diabetesteamets

anvisningar. L&t huden

lufttorka i minst 30

sekunder.
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Vrid forsiktigt pa Nyp ihop huden och fér  Placera ett finger

nélskyddet och dra in infusionssetet med en framfér kanylhéljet och

bort det. Kontrollera vinkel pa 20-45 grader. ta bort inféringsnalen

att den mjuka kanylen genom att trycka pa m
inte sticker ut dver greppen pa sidan av

inforingsnalen. inforingsnalen och dra

nélen rakt ut.
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2 =

/4

Hall kvar fingret framfor  Ta bort pappret runt
kanylhdljet och dra bort  slangen och den runda
det bakre skyddspappret skyddskapan fran

fran héftan. Massera
héftan forsiktigt sa att
den fastnar pa huden.

kopplingsnalen pa
slangen. Fyll slangen
tills det droppar medicin
fran spetsen.

Anvisningar for
anslutning av
infusionssetet till
insulinpumpen finns i
bruksanvisningen fran
pumptillverkaren.



Placera ett finger Du hor ett Klick.
framfor kanylhéljet och

tryck kopplingsnélen

rakt in.

o

Fyll det tomma
utrymmet i kanylen med
féljande fyllningsvolym:
U100-insulin:

0,7 U (0,007 mL)
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Koppla fran

Placera ett finger framfor Sétt fast den runda Sétt pa

kanylhdljet. Koppla fran  skyddskapan pé frankopplingsskyddet pa
kopplingsnalen genom  kopplingsnélen. kanylhdljet.

att trycka pa greppen

pé sidorna och dra den

rakt ut.



Ateransluta

(D] 0 (F )]
<<«
’ AY 1 q N q

[ﬁE : ) p O

<« <<«

a

Ta bort den runda Ta bort Du hor ett klick.
skyddskapan fran frankopplingsskyddet
kopplingsnélen och fyll  fran kanylhdljet. Placera [sv |

slangen om det behdvs. et finger framfor
kanylhdljet och tryck
kopplingsnalen rakt in.
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Sverige

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

Finland

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

162



163



164

ACCU-CHEK " TenderLink
Infuusiosetti

Kéayton indikaatiot

Accu-Chek TenderLink -infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infuusioon ulkoisella pumpulla. Infuusiosetti on tarkoitettu kertakayttoon.
Kayttotarkoitus

Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infuusioon diabeteksen
hoidossa. Infuusiosetin yhteensopivuus ihonalaiseen infuusioon hyvaksytyn
insuliinin kanssa on testattu.

Tuotteen kuvaus

Accu-Chek TenderLink -infuusiosetti koostuu kanyylista (eli kanyyliosasta,
kuva 1a) ja letkusta (kuva 1b).

Kontraindikaatiot

Accu-Chek TenderLink -infuusiosettia ei ole tarkoitettu veren tai verituotteiden
siirtoon (laskimonsisdiseen infuusioon) eiké tdma ole sen kayttdaihe.



/N VAARAT

e | ue kayttoohje huolellisesti ennen Accu-Chek TenderLink -infuusiosetin
asettamista. Ohjeiden huomioimatta jéttdminen voi aiheuttaa kipua tai
vammoja.

e Accu-Chek TenderLink -infuusiosetti on steriili ja pyrogeeniton vain, jos
pakkaus on ehja ja avaamaton. Ald kdyta infuusiosettid, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

e Terveydenhuollon ammattilaisen on oltava paikalla, kun Accu-Chek
TenderLink -infuusiosettia kdytetddn ensimmaisté kertaa.

e |nfuusiosetin epdasianmukainen asetus ja asetuskohdan epaasianmukainen
hoito voivat johtaa ldakkeen virheelliseen annosteluun seka aiheuttaa
infektion tai asetuskohdan arsytysta.

o Al aseta ohjainneulaa uudelleen infuusiosettiin. Muussa tapauksessa
pehmea kanyyli voi reveté tai vaurioitua ja ladkkeen annostelu voi tapahtua m
hallitsemattomasti.

e |nfuusiosetin uudelleenkéytt voi aiheuttaa asetuskohdan &rsytysté tai
infektion sekd johtaa ladkkeen virheelliseen annosteluun.

e Varmista, ettd neulan suojus on irrotettu ennen asettamista.
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/N\ VAROTOIMET

o A4 yrit4 tayttdd letkua 4ldka yritd poistaa letkussa olevaa tukosta
infuusiosetin ollessa kiinnitettyna kehoon. Muussa tapauksessa ladkkeen
annostelu voi tapahtua hallitsemattomasti.

o A\l4 jata ilmaa infuusiosettiin. Varmista, ettd letku on tytetty kokonaan.
Noudata pumpun valmistajan kdyttdohjetta.

* Accu-Chek TenderLink -infuusiosetti on tarkoitettu kertakdyttGon ja se on
havitettava kdyton jalkeen. Ald puhdista dldka steriloi sita uudelleen.

o Tarkista infuusiosetti usein varmistaaksesi, ettd pehmed kanyyli on
tukevasti paikallaan. Jos infuusiosetti ei ole oikein paikallaan, vaihda
infuusiosetti ja kdytd uutta asetuskohtaa. Koska kanyyli on pehmed, se
ei aiheuta irrotessaan lainkaan kipua, etka siksi valttdmattd huomaa sen
irtoamista. Pehmeén kanyylin on aina oltava taysin paikallaan, jotta saisit
koko laakeannoksen.

e Luer-liitin ja letku eivét saa joutua kosketuksiin desinfiointiaineiden,
hajusteiden, deodoranttien tai muiden desinfiointiaineita siséltavien
tuotteiden kanssa. Tdmé saattaisi vaurioittaa infuusiosettia.



e Vaihda infuusiosetti, jos kiinnityslaastari irtoaa.

e Vaihda infuusiosetti 2—3 paivan valein tai terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti.

e Jos pistoskohta artyy tai infektoituu, vaihda infuusiosetti ja kéyta toista
asetuskohtaa, kunnes aikaisempi asetuskohta on parantunut.

e Accu-Chek TenderLink -infuusiosetin tilapéinen irrottaminen on suoritettava
aseptisesti. Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet saamatta jéévén
ladkkeen korvaamiseksi sind aikana, jolloin infuusiosetti on irrotettuna.

e Jos ihonalaista rasvakudosta on véhén tai runsaasti, sopiva asetuskulma
on valittava tarkasti, silla muuten kanyyli saattaa joutua lihaskudokseen
tai verinahkaan ja ladkkeen annostelu voi tapahtua hallitsemattomasti.
Normaali asetuskulma on 20—45 astetta. Keskustele asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
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Suositukset

e Tarkista verensokeriarvosi 1-3 tunnin kuluttua Accu-Chek TenderLink
-infuusiosetin asettamisesta. Mittaa verensokerisi sadnnollisesti. Keskustele
tésté terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

o Al3 vaihda infuusiosettia juuri ennen nukkumaanmenoa, ellet voi tarkistaa
verensokeriasi 1-3 tunnin kuluttua infuusiosetin asettamisesta.

e Jos verensokeriarvo nousee selittdméattdméan korkeaksi tai laite antaa
tukoshalytyksen, tarkista ettei infuusiosetissa ole tukoksia eiké vuotoja.
Jos olet epdvarma, vaihda infuusiosetti, silld pehmea kanyyli saattaa olla
irronnut. Mikali nditd ongelmia iimenee, keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa siitd, miten saat laskettua verensokeriarvoasi. Mittaa
verensokerisi varmistaaksesi, ettd ongelma on korjaantunut.

e Tarkkaile verensokeria huolellisesti infuusiosetin ollessa irrotettuna ja sen
uudelleen asettamisen jalkeen.

e Jos tdmén laitteen kdyton aikana tai sen kayton vuoksi on syntynyt vakava
vaaratilanne, raportoi siitd valmistajalle ja oman maasi kansalliselle
viranomaiselle.



Sailytys ja havittdminen
o Séilyta infuusiosetit huoneenlammassa viiledssd ja kuivassa paikassa.

Ala sdilytd infuusiosetteja suorassa auringonvalossa tai erittéin kosteassa
paikassa.

o Siilyta ja késittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.
 Pane ohjainneula teréville esineille tarkoitettuun jateastiaan paikallisten
méaardysten mukaisesti, jottei neula paése vahingoittamaan ketéén.

o Havité kdytetty infuusiosetti tartuntavaarallisia jatteitd koskevien paikallisten
madradysten mukaisesti.
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Valmistelu ja asettaminen
Siséltd

Neulan suojus

Pehmed kanyyli
Kiinnityslaastari
Ohjainneula

Kanyylin suojus

Letku

Liitososa ja liitososan neula
Pyoreé suojakappale
Liitososan suojus

—IOTMMmMoOOWm>
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Pese kétesi. Suositellut asetuskohdat. Valitse asetuskohta
terveydenhuollon ammattilaisen antaman
suosituksen mukaisesti.
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Puhdista asetuskohta
desinfiointiaineella
terveydenhuollon
ammattilaisen antamien
ohjeiden mukaisesti.
Anna ihon kuivua
véhintéén 30 sekuntia.

Irrota suojapaperin
etummainen puolisko
kiinnityslaastarista.
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Ved4 neulan suojus Purista iho poimulle Paina sormella
irti varovasti kiertden.  ja aseta infuusiosetti kanyylin suojuksen
Varmista, ettei pehmed  paikalleen 20-45 asteen edestd, purista

kanyyli ole pidempi kuin  kulmassa. ohjainneulan sivuilla
ohjainneula. olevia otepintoja yhteen
ja veda ohjainneula I_

kohtisuorassa irti.
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Pidé sormi edelleen
kanyylin suojuksen
edessd ja irrota
suojapaperin
takimmainen puolisko
kiinnityslaastarista.
Paina Kiinnityslaastari
varovasti ihoa vasten.

0]

«
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Poista letkun
suojapaperi ja irrota
pyored suojakappale
letkun liitososan
neulasta. Tayta letkua,
kunnes letkun padsta
tippuu ladketta.

Kiinnitd infuusiosetti
insuliinipumppuun
valmistajan
kéyttoohjeen
mukaisesti.



o

Aseta sormi kanyylin Klik. Kéytd seuraavaa

suojuksen eteen ja tayttotilavuutta

tyénné liitososan neula tayttaessasi kanyylin

kohtisuorassa siséén. tyhjén tilan:
U100-insuliini: I_
0,7 U (0,007 mL)
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Irrottaminen

Aseta sormi kanyylin Kiinnita pyored Kiinnita liitososan suojus
suojuksen eteen. Purista suojakappale litososan  kanyylin suojukseen.
sivulla olevia otepintoja  neulaan.

yhteen ja veda liitososan

neula kohtisuorassa irti.



Uudelleenliittdminen

/4

Irrota pydred
suojakappale liitososan
neulasta ja tayta letku
tarvittaessa.

<<

Irrota liitososan suojus
kanyylin suojuksesta.
Aseta sormi kanyylin
suojuksen eteen ja
tyonna liitososan neula
kohtisuorassa sisdan.

Klik.
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Suomi
Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066 (maksuton)
www.accu-chek.fi
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ACCU-CHEK" TenderLink
>et éyxuang

Evéeierc xpiong

To o€t éyxuanc Accu-Chek TenderLink Ttpoopiletar yia tnv uttodopta €yxuon
IVGOUAivVNG, xopnyoupevng aro efwtepiki avtAia. To oeT €yxuong Tpoopietal yia
Hia xprion.

Mpoopiopévn xpiion

To geT €yxuang Tpoopietat yia tnv uTodopLa Eyxuan VaoUAivNG atn Bepareia
ToU Slapntn. To aet €yxuang éxel eAeyxOei kat gival cupPatd pe vaouvAivn
EYKEKPIUEVN yla LTTOdOPLa EyXuan.

Nepypadn tov mpoiovrog

To aet €yxuang Accu-Chek TenderLink amoteleital amé évav kabetnpa Kat
€va owAnvaxi, 6nA. kaBetrpag (oeT KePaAnc, eiova 1a) kat GwANVAKI (oET
petadopdc, ewova 16).



Avtevieigelg

To o€t éyxuanc Accu-Chek TenderLink Sev evbeikvutal 00Te TipoopileTal yia
xpnon padi pe aipa f poidvta aipatog (evoodAEPia Eyxuan).

/N\ NPOEIAONOIHZEIZ

o AlaBaoTe TIPOOEKTIKG TNE 00nYieC Xpriong TIpV TNV TOTIOBETNON TOL OET
€yxuonc Accu-Chek TenderLink. Edv dev tnprioete TIC 0dnyiec, pmopei va
TIPOKANBEL TIOVOC 1 TPALYATIONOC.

e To o€t éyxuang Accu-Chek TenderLink €ival amoaTelpwpEVO Kal pn
TIUPETOYOVO LIOVO EGOTOV N CUOKELAGIa GV Exel UTTOOTEL (LA Kat Gev Exel
avolxTel. Mnv 1o xpnatpoTolraeTe Qv N GUOKELAGia Exel 1dnN avoIxTei i Exel
uTIooTEL (NI,

e ‘Otav xpnoluotoloete To €T £yxuong Accu-Chek TenderLink yia tpwtn
hopd, Ba TIPETTEL Va TIAPELPIOKETAL Evag 1aTPOC.

o H akat@AAnAn tomoB€tnan kat dpovtida Tov onpeiov éyxuong Popei va E-
0dnynoelL ae avakpiBn xopnynan dappdakou, epeBIGHO TOU onpEoU 1 AoipweEn.

e Mnv tomtoBetroete £ava tn PeAdva eloaywyrg oTo GeT éyxuang. Auto Ba
pttopoloe va Tipokaréael prEn fi (nuitd Tov EVKAPTITO KABETHPA Kal va
odnynoel ae ampOPAETTTn pon Gapuakouv.
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© H emavaAnTrTikn Xpron To GET EyUoNG PTIOPEL Va TIPOKAAEDEL EPEDIOLO
TOU onpeiou €yxuang 1 Aoipwén Kat va odnyraet 6e avakpipn xopnynan
Gappdxov.

© Befaiwbeite mw¢ 10 kAAvppa T BeAdvag Exel adaipedei Tpwv armo v
TomtofETnan.

/\ NPO®YNAAZEIX

© [oté pnv TTPooTIabroETE Va YePioeTe i va EAEVBEPWOETE Eva amodpayUévo
OWANVAKL VW gival TOTTOBETNWEVO TO GET £yXuoNC. AuTO pTopei va odnynaet
o€ ampoBAetttn por} papudxou.

o Mnv adrivete aépa péaa oo OET €yxuonc. Befaiwbeite Twe €xete yepioel
TANPWC TO GWANVAKL. ZUPBOVAEVTEITE TIC 00NYiEC XPONG TOU KATAOKELAGTH
NG avtAiac.

 To oeT €yxuonc Accu-Chek TenderLink eival éva Tipoiov piag xpronc,

TO OTIO0i0 TIPETTEL Va aTtoppiTTTETaL PETA TN Xprion. Mnv kabapilete f
QATIOGTEIPWVETE €K VEOU.

© EAEyXETE GLXVA TO GET EyXUONG VLA v GlYOUPEUTEITE OTL O EVKAUTITOC
Kabetpac mapapével otabepd atn BEon Tov. AVTIKATAGTHOTE TO GET EYXUONG
€ Kavoupylo Ge VEO anpeio, av TO GET €yxuang 6ev Bpioketal atn B€an Tov.



Kabuw¢ o kabetrpac eivat ebkapTrtoc, Gev Oa TTPOKAAEGEL TIOVO EGv YAIOTPROEL
£€w amo tn 6éon Tou, Kat auté pmopei va oupPei xwpic va to katalapete. O
glKapmToc Kabetrpag Ba TPETEL va eival TTavta TTARPWC TOTTOBETNHEVOC Yia
va AdBete v AP oa6TNTA GPapudKou.

o Me kavévav TpoTo pnv GEpeTe ae emadr pe To abvdeapo oo luer-lock
1} T0 GWANVAKI, aTTOAVPAVTIKG, apwpATA, ATTOGHNTIKA ) GAAA TIpoidvTa TTOU
TIEPIEXOLV aTTOAVPAVTIKG. Mrtopei va SlakuBeuTel n akepaldTnTa TOL GET
Eyxuan.

© AVTIKATAGTAOTE TO GET £yXUONG €AV XAAAPWOEL TO AUTOKOAANTO €Ttifepa.

o AVTIKaBIOTATE TO OET éyXUONG KABE SUO pE TPEIC NUEPEC 1) GUPPWVA PIE TIC
0dnyie¢ Tov tatpol oac.

e EQv 10 anpeio €yxuonc epedioTei 1 emPoALVOEL, QVTIKATAGTHAOTE TO GET
£YXLONC Kal XpNOIHOTIONaTE €va VED GnpEio WOTtow va eTtouAwdEi T0
TtaAaidtepo anpeio.

© XpNOILOTIOIEITE AONTITEC TEXVIKEC OTAV ATIOCUVOEETE TIPOOWPLVA TO OET E-
€yxuonc Accu-Chek TenderLink. ZupBouAeuTeite 1atpo yia Tov TPOTIO TIOU
JITTOPEITE Va QVTIOTABYIGETE TUXOV XAWEVN TIOGOTNTA GAPHAKOL EVE) EIGTE
amoguvoedepévol.
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© ATopa e PIKPN i} PEYAAN TToaoTNTA LTIOSOPI0U AiTToUC Ba TIPETTEL Va
ETIAEYOLV TIPOOEKTIKA TN ywvia eloaywyric, 610Tt 0 Kabetpag Ba propoioe
va tomtoBetnBei aTOV PU KATW ATt TO ATTOG ) EVO08EPUIKA, YEYOVOC TIOU
uTtopei va odnyraet e ampoBAetttn xopriynon dappdakov. H kavovikn ywvia
gloaywyng eivar petagd 20-45°. upBOVAEVTEITE TOV IATPO 0AC OXETIKA LIE
auto To {Tnua.

ZUoTACELC

e EAéyEte TV TP TG YAUKOING aipatog pia €we TPEIC WPEC PETA TNV eloaywyn
Tou o€t €yxuang Accu-Chek TenderLink. Metpate tn yAuko(n aipatog oe
TaKTIKA Baon. ZulnTnOoTe TO e ToV LaTPO 0ag.

e Mnv avTiKataoTroeTe TO GET £YXu0nG Aiyo Tipwv TIATe yia UTIvo, EKTOC Kal 4V N
YAUKOUN aipatog propei va eAeyxBel pia €wg TPELS WPEC PETA TNV TOTIOBETNAN.

e Eqv 1o emimedo yAukolng aipatog yivel ave€riynta uhnAo 1 ekdnAwbei
ouvayeppoc amoppa&nc, eAEYETE TO GET EYXUONC WC TIPOC onpEia amodpacng
Kau onpeia dtappong. Edv éxete audiBoAia, QvTIKataoTAGETE TO GET £yXUONG
810TI prtopei va éxel amoauvdedei o e0kapTTog Kadetrpac. Xulntiote e
TOV 1aTPO 0ag éva axedIo yia T peiwon Tou emédou YAuKO(NG aipatog, eav
ekdnAwOel karolo amod avtd ta TrpofAfpata. EAEyETe To emimedo yAukolng



aipatoc yia va Bepaiwdeite Twe To TTPOPANUA 510pBWONKE.

* [apakoAouBeite TTPOOEKTIKA Ta €TtiTIESA TNG YAUKONG QipaTog Otav EXETE
amoouvoedel kal petd Ty emavacivoean.

© EQv Katd T Xpron auTr¢ NG GUOKELNG 1} ¢ aToTéAeapa NG Xprong e
ekdNAwOEl kattolo coPapd cupPAv, avadEPETE TO GTOV KATAOKELAOTH yia aTny
appodla eBvikn apyxn.

®OAagn ka armoppupn

o QUNAOGETE Ta GET EyXLaNG o€ dpoaepd, oTEYVO XWPO ae BeppoKpaaia
Swpartiov. Mn ¢uAdcoete Ta 0€T éyxuong extebeluéva ae Auean NAAKNA
aktvoBoAia i o€ udnAn vypacia atpdapaipac.

o Qulaooete Kai xelpiCeate v vaoLAivn aupdwva pe TiC odnyieg Tou
KATAoKELaoTH.

o Aroppite tn PeAdva eloaywyng ae KAat@AANAO TIEPIEKTN aixunPwWV oOGwva
€ TNV TOTTIKI VOHOBETia, yia va armodiyeTe Tov Kivouvo va TpuTtneeite amo E-
BeAdva.

o ATTOPpITE TO XPNOILOTIOINKEVO GET EYXUONG GUHPWVA PE TOUC TOTIKOUG
KavoviepoUg yia BloAoyikd eTtikivéuva armopAnta.
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Mpoctowpacia kKat tomoBETnon
Nepiexopeva

KaAvppa Berovag

EOkapmtog Kadetripag
AuTokOAANTO eTtibepa

Beova eloaywyng

NepiAnua kadetnpa

IT ZoAnvaxt

Z Xivbeopog pe BeAdva auvdéapion
H YTpoyyuAd TIPOOTATEVTIKG KATTAKL
0 KaAuppa amoclvdeong

mpPp-w>
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MAOVETE Ta XEPLO GOC. Mpotelvopeva onpeia TputtApatoc. ETAéte éva
onueio Tputtpatog cOpdwva pe T 60ETAcN TOU
1atpol aag.
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KabBapiate tnv Teploxn
TomoBETNaNG pe
amoAVPavTIKG, alpdwva
JIE TIC 0dnyieg Tov 1aTPOL
oag. Agnote To 6épua
va OTEYVWOEL aTOV aépa
yla TovAaylotov 30
SeutepoAeTTa.

Adaipéate 10 TIpOABIO
XapTi TOL AUTOKOAANTOU
emoéparog.
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YTpipte amard kat Mdate Aiyo 6éppa BdAte éva daytulo
Tpapigre To kAAuppa avapeoa ota dayxTuAd UTIPOCTA aTo TO
BeAdvag yia va to 0ac Kat TorofeTioTe 0 TrepifAnua KaBetripa Kat
adaipéoete. BePaiwbeite o€t éyyuong umod ywvia  adaipéate T BeAdva
TIWG 0 EOKAUTITOC 20-45 polpwv. eloaywync Tiefovrag
kabetnpag oev TI¢ AaBég aTo TAGL TG
urieppaivet T Perova BeAdvag eloaywyng Kat E-
€10aywync. TpapwvTag evbeia Tpog
10 é€w.
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Kpatrote 10 §ayTuAd
0aC PTtpooTd amo 1o
TiepiBAnpa kadetrpa Ka
adaipéate To Ttiow ¥apti
amo T0 AUTOKOAANTO
emifepa. Epappdate 10
QUTOKOAANTO emifepa
0t0 6éppa pe amaAn
HaAaEn.

0]

¥

/4

Adaipéate T0 XapTi
Qamo 10 GWANVAKL

K0l TO 0TPOYYUAO
TIPOCTATEUTIKO

Karaki aré m BeAdva
ouvdEapon Tou
owAnvakiov. Mepiote
TO GWANVAKL WATTOL Va

deite pappaxo va Byaivet

armo 1o (Kpo.

YupBovAevteite TIC
odnyiec xpriong Tou
KATAOKEVAOTH TNG
avtAiag dtav ouvoéeTe
TO OET £YXUONC aTNV
avTAia vaouAivng.



o

Bate éva daxtuAo TepioTe TOV KEVO XPO
UTIPOCTA A6 TO oTov Kabetripa pe Tov
TiepiPAnua kabetnpa €€N¢ Oyko TTANpwaonc:
Kat oTipwéETE TN PeAdva Ivaouhivn U100:
ouvﬁfiouou eubeia Tpog 0,7 U (0,007 mL)

Ta péoa.
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Anoouvdeon

Tomobetrate éva JUvb€aTe TO OTPOYYUAG  ZuvGEaTe To KAALPpQ
OAYXTUAO PUTIPOOTA AT TIPOGTATEVTIKO KATIAKL  ATTOGUVOEDNG OTO

10 TepiBAnua kaBetripa. ot BeAdva cuvdéopon.  TepiPAnua kabetrnpa.
Amocuvdéate TN Belova

ouvdéapion Tuéovtag

TIC AaBéc oTo TTAGL KaL

Tpapwvtac evbeia Tpog

Ta £§w.



Enavacuvéeon

/4

Adaipéate T0 0TPOYYUAD
TIPOOTATEVTIKO

Kamakt aré t perova
oLVOEGHO Kal, EQv €ival
amapaitnTo, yepiote 10
OWANVAKL

<<

ATI00UVOEDTE TO
KaAuppa amoalvéeanc
amo To TepiBANUa
Kabetnpa. BaAte éva
SaytuAo prpoatd amd
T0 TIEPiBANUa kabeTripa
Kal ompwéte T BeAdva
GuVGEGHOL VBEia TIPOC
0 péoa.

KAIK.
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EAAGSa

Kévtpo e€umtnpéTnonc TeAaTwVY Kat TERVIKAC LTTOOTAPLENC:

Tn\.: 210 2703700

Awpeav Mpappr E¢urtnpétnaong MeAatwv AwaBrtn: 800 11 71000

24wpn Mpappn Texviknc Yoatripténe AvtAiac IvaouAivne: 800 11 61010
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ACCU-CHEK" TenderLink
Zestaw infuzyjny

Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny Accu-Chek TenderLink przeznaczony jest do podskornej
infuzji insuliny podawanej przez zewnetrzng pompe. Zestaw infuzyjny
przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Przewidziane zastosowanie

Zestaw infuzyjny przeznaczony jest do podskornej infuzji insuliny w leczeniu
cukrzycy. Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod katem zgodnosci z
rodzajami insuliny przeznaczonymi do podskdrnej infuzji.

Opis produktu

Zestaw infuzyjny Accu-Chek TenderLink sktada sig z kaniuli i cewnika, gdzie
kaniula stanowi zestaw gtéwny (ilustracja 1a) a cewnik — zestaw transferowy
(ilustracja 1b).



Przeciwwskazania

Zestaw infuzyjny Accu-Chek TenderLink nie jest przeznaczony do stosowania z
krwig ani produktami krwiopochodnymi (infuzja dozylna).

/\ 0STRZEZENIA

e Przed przystapieniem do korzystania z zestawu infuzyjnego Accu-Chek
TenderLink nalezy uwaznie zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do bolesnosci i obrazen ciata.

o Zestaw infuzyjny Accu-Chek TenderLink jest sterylny i niepirogenny, pod
warunkiem ze jego opakowanie pozostaje nieuszkodzone i nieotwarte. Nie
uzywac produktu, jezeli jego opakowanie zostato wczesniej otwarte lub
uszkodzone.

e Przy pierwszym zastosowaniu zestawu infuzyjnego Accu-Chek TenderLink
powinien by¢ obecny wykwalifikowany personel medyczny.

e Niewtasciwe wprowadzenie produktu oraz nieodpowiednie utrzymanie
miejsca infuzji moze prowadzi¢ do nieprecyzyjnego podawania leku,
podraznienia albo infekji. n-

e Nie wsuwac ponownie igty wprowadzajacej do zestawu infuzyjnego.

Moze to doprowadzi¢ do rozdarcia lub uszkodzenia migkkiej kaniuli, a w

ie— i i i 197
nastepstwie — do nieprzewidywanego podawania leku.
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© Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze prowadzi¢ do podraznienia
skory, infekcji oraz nieprawidtowego podawania leku.

 Przed wprowadzeniem igty sprawdzi¢, czy zostata zdjeta jej nasadka
ochronna.

/N\ SRODKI 0STROZNOSCI

e W zadnym wypadku nie podejmowac prob napetnienia albo udroznienia
zatkanego cewnika, kiedy zatozony jest zestaw infuzyjny. Moze to
spowodowac nieprzewidziane podanie leku.

* Nie wolno zostawia¢ powietrza w zestawie infuzyjnym. Sprawdzi¢, czy
cewnik zostat catkowicie napetniony. Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
pompy dotgczong przez producenta.

o Zestaw infuzyjny Accu-Chek TenderLink przeznaczony jest do
jednorazowego uzytku, po ktérym nalezy produkt wyrzuci¢. Nie czysci¢ ani
nie sterylizowac¢ ponownie.

e Zestaw infuzyjny nalezy czesto sprawdzac, aby sie upewnic, czy miekka
kaniula znajduje sie na swoim miejscu. Jezeli zestaw infuzyjny przesunie
sie albo obrdci, nalezy go wymieni¢ na nowy, umieszczony w innym
miejscu. Poniewaz kaniula jest migkka, jej wysuniecie sie nie spowoduje



bolu, zatem moze pozostac niezauwazone. Aby zostata podana cata dawka
leku, migkka kaniula zawsze musi by¢ wprowadzona do korica.

e Zigcze luer-lock oraz cewnik w zadnym wypadku nie mogg mie¢ kontaktu
ze Srodkami dezynfekujacymi, perfumami, dezodorantami czy innymi
produktami zawierajgcymi substancje dezynfekujace. Mogtoby to naruszy¢
szczelnosé zestawu infuzyjnego.

o Jezeli poluzuje sie plaster, wymienic¢ zestaw infuzyjny.

e Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa — trzy dni albo zgodnie z
instrukcjg otrzymang od personelu medycznego.

e Jezeli w miejscu infuzji pojawi sie podraznienie lub infekcja, wymieni¢
zestaw infuzyjny i umiesci¢ go na nowym miejscu infuzji, dopoki poprzednie
sie nie zagoi.

o W przypadku tymczasowego odtgczania zestawu infuzyjnego Accu-Chek
TenderLink stosowa¢ metody aseptyczne. Nalezy skonsultowac sie z
personelem medycznym odnosnie wyréwnania ilosci leku, ktdra nie zostata
podana w czasie odtaczenia od zestawu. n-

e Osoby z cienka lub grubg warstwa podskdrnej tkanki ttuszczowej powinny
bardzo uwaznie ustawia¢ kat wprowadzenia, poniewaz kaniula moze zosta¢

umieszczona w migsniu albo warstwie skdrnej, co moze spowodowac
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nieprzewidziane podawanie leku. Zwykle kat wprowadzenia wynosi 20—-45°.
Kwestie te nalezy omowic z lekarzem.

Zalecenia

¢ W ciggu jednej do trzech godzin po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego
Accu-Chek TenderLink sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi. Regularnie
mierzy¢ stezenie glukozy we krwi. Omowic te kwestie z lekarzem.

¢ Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego tuz przed udaniem sig na spoczynek
nocny, chyba ze w ciagu jednej do trzech godzin po wprowadzeniu zestawu
zostanie sprawdzone stezenie glukozy we krwi.

o W przypadku niespodziewanego wzrostu poziomu glukozy we krwi albo
pojawienia sig alarmu informujgcego o zatkaniu nalezy sprawdzic, czy
nie powstat skrzep albo przeciek. W razie watpliwosci wymieni¢ zestaw
infuzyjny, poniewaz mogto doj$¢ do przemieszczenia migkkiej kaniuli. Na
wypadek pojawienia sig takiego problemu oméwi¢ wczesniej z lekarzem
sposob obnizenia stezenia glukozy we krwi. Zmierzy¢ stezenie glukozy we
krwi, aby sprawdzi¢, czy problem zostat rozwigzany.

¢ \W przypadku ponownego podtaczenia zestawu po uprzednim odfgczeniu go
uwaznie monitorowac stezenie glukozy we krwi.



e Jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia
nastapito powazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go producentowi i
odpowiedniemu organowi krajowemu.

Przechowywanie i wyrzucanie

e Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu
w temperaturze pokojowej. Nie przechowywac zestawéw infuzyjnych w
nastonecznionym albo wilgotnym miejscu.

e Insuling nalezy przechowywac i stosowac zgodnie z instrukcja producenta.

e |gte wprowadzajacg nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre
przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami, tak aby zapobiec ryzyku uktucia
sie.

o Zestawy infuzyjne nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi przepisami jako
odpady medyczne.
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Przygotowanie i wprowadzenie

Wykaz elementow

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Nasadka ochronna igty

Miekka kaniula

Plaster

Igta wprowadzajaca

Obudowa kaniuli

Cewnik

Zfacze z igtg

Okragta ostonka zabezpieczajaca
Zatyczka



PALT

Umy¢ rece. Sugerowane miejsca infuzji. Wybra¢ miejsce infuzji
zalecane przez lekarza.
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Oczyscic¢ miejsce

infuzji i skore wokét
niego $rodkiem
dezynfekujacym zgodnie
z instrukcja otrzymang
od lekarza. Odczekac co
najmniej 30 sekund, aby
skora wyschta.

Zdjac przedni papierek
z plastra.



(6]
<<«
?

Delikatnie przekrecic Przektu¢ skorg i Przytozy¢ palec do

i pociagna¢ nasadke wprowadzi¢ zestaw przodu obudowy
ochronng igly, aby ja infuzyjny pod katem kaniuli i wyjac igte
zdjgc. Zwrécic uwage,  20-45 stopni. wprowadzajaca,

aby migkka kaniula nie $ciskajac uchwyty po
wychodzita poza igte bokach igly i ciagnac ja
wprowadzajaca. w linii prostej.
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Przytrzymujac palec
na przodzie obudowy
kaniuli, zdja¢ tylny
papierek z plastra.
Delikatnie docisna¢
plaster do skory ruchem  z jego korcowki zacznie

masujacym.

a

Zdjac papierek z
cewnika oraz okragta
ostonke zabezpieczajaca
z igty ztacza cewnika.
Napetni¢ cewnik, tak az

kapac lek.

Aby podigczy¢

zestaw infuzyjny do
pompy insulinowej,
postepowac zgodnie

z instrukcja obstugi
pompy dotaczong przez
producenta.



o

Przytozy¢ palec do Klik. Napetni¢ kaniulg
przodu obudowy kaniuli nastepujaca objetoscia
i wsunac igte ztacza do napetniania:
$rodka. insulina U100:
0,7 U (0,007 mL)
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Odtaczanie

Przytozy¢ palec do Zatozy¢ okragta ostonke  Zatozy¢ zatyczke na
przodu obudowy kaniuli. zabezpieczajaca na igle  obudowe kaniuli.
Odfaczy¢ igte ztacza zlgcza.

naciskajac uchwyty po

bokach i ciaggnac w linii

prostej.



Ponowne podtaczanie

W

Zdjac okragta ostonke
zabezpieczajgca z igly
ztacza i w razie potrzeby
napeicé cewnik.

{

<<

g

<<«

Zdjac zatyczke z
obudowy kaniuli.

Przytozy¢ palec do
przodu obudowy kaniuli
i wsunac igte ztacza do

$rodka.

Klik.
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Polska

Obstuga klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23
www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104"

" Optata za potgczenie jest zgodna z planem
taryfikacyjnym danego operatora
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ACCU-CHEK " TenderLink
Infuzni set

Indikace pouziti

Infuzni set Accu-Chek TenderLink je indikovan k subkutanni infuzi inzulinu
davkovaného externi pumpou. Infuzni set je uréen k jednorazovému pouZiti.
Zamyslené pouziti

Infuzni set je indikovan k subkutanni infuzi inzulinu pfi 16¢bé diabetu.
Testovanim byla ovérena kompatibilita infuzniho setu s inzulinem schvalenym
k subkutanni infuzi.

Popis vyrobku

Infuzni set Accu-Chek TenderLink sestava z kanyly a hadicky, tj. kanyly
(hlavice, obrazek 1a) a hadicky (spojovaci set, obrazek 1h).
Kontraindikace

Infuzni set Accu-Chek TenderLink neni urcen ani indikovan k pouZiti s krvi
nebo krevnimi produkty (intravendzni infuzi).



/N VAROVANi

e Pied zavedenim infuzniho setu Accu-Chek TenderLink si peclivé prectéte
navod k pouZiti. Pfi nedodrzeni pokyn(i mtize dojit k bolesti nebo zranéni.

e |nfuzni set Accu-Chek TenderLink je sterilni a nepyrogenni pouze v pripadé,
Ze neni poskozen a otevien jeho obal. Nepouzivejte jej, pokud je jiz obal
otevieny nebo je poskozeny.

e P¥i prvnim pouziti infuzniho setu Accu-Chek TenderLink pracujte pod
dohledem profesionalniho zdravotnika.

» Nespravné zavedeni a Udrzba mista infuze mizZe zpisobit nepresné
podavani léku, podrazdéni nebo infekci.

e Nezasunujte zavadéci jehlu opakované do infuzniho setu. Mohlo by dojit
k protrZeni nebo poSkozeni mékké kanyly a nasledné neregulovatelnému
préitoku Iéku.

e Opétovné pouZiti infuzniho setu mize zptisobit podrazdéni nebo infekci
mista infuze a miize vést k nepresnému podavani léku.

e Pied zavadénim nezapomerite sejmout kryt jehly.
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/\ PREVENTIVNi OPATRENi

 Nikdy se nepokouSejte pInit nebo uvoliiovat ucpanou hadicku, kdyz je
infuzni set zavedeny. Mohlo by to zapficinit neregulovatelny priitok Iéku.

oV infuznim setu nesmi zistat vzduch. Ujistéte se, Ze je hadicka Gpiné
naplinéna. Nahlédnéte do ndvodu k pouZiti pumpy od vyrobce.

o |nfuzni set Accu-Chek TenderLink je prostredek k jednorazovému pouziti a
musi byt po pouZiti zlikvidovéan. Necistéte jej ani neresterilizujte.

e Pravidelné infuzni set kontrolujte, abyste se ujistili, Ze mékka kanyla
zlistava pevné na misté. Pokud infuzni set nesedi na svém misté, zameérite
jej za novy, ktery zavedete na novém misté. Vzhledem k tomu, Ze je kanyla
mékka, nezplisobi pri vyklouznuti, ke kterému mtiZe dojit bez povSimnuti,
Zadnou bolest. Pro podani plného objemu léku je vzdy tfeba mékkou kanylu
zcela zasunout do podkozi.

o Konektor typu luer ani haditka nesmi za Zadnych okolnosti pfijit do styku
s dezinfekénimi prostredky, parfémy, deodoranty ani jinymi produkty, které
obsahuiji dezinfekéni prostredky. Tohle by mohlo ovlivnit celistvost infuzniho
setu.

© Pokud se uvolni naplast, infuzni set vymérte.



o Infuzni set je tfeba ménit kazdé dva nebo tfi dny nebo podle pokynti
profesionalniho zdravotnika.

e Jestlize se na misté infuze vyskytne podrazdéni nebo infekce, vymérte
infuzni set a pouZijte nové misto, dokud se prvni misto nezhoji.

* Pfi do¢asném odpojovani infuzniho setu Accu-Chek TenderLink pouzivejte
aseptickeé techniky. 0 zplisobu kompenzace pri ztraté Iéku v dobg, kdy jste
od pumpy odpojeni, se poradte s profesionalnim zdravotnikem.

e Osoby s malym nebo velkym mnozstvim podkozniho tuku by mély peclivé
zvolit thel zavedeni, protoZe by kanyla mohla byt zavedena do svalu
nebo kozni vrstvy nachazejici se pod tukem, coz by mohlo zapficinit
neregulovatelné podavani Iéku. Norméalni ihel zavedeni se pohybuje mezi
20 a 45°. Konzultujte tuto zaleZitost s profesionalnim zdravotnikem.
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Doporuceni

e Jednu az tfi hodiny po zavedeni infuzniho setu Accu-Chek TenderLink
zkontrolujte svoji hladinu glykémie. Glykémii si méfte pravidelné.
Prodiskutujte to s profesionalnim zdravotnikem.

e Infuzni set nevyménuijte bezprostfedné pred spanim, pokud nebudete mit
moznost za jednu az tfi hodiny po zavedeni zkontrolovat glykémii.

e Pokud hladina glykémie dosahne neoCekéavané vysoké Urovné nebo dojde
k alarmu ucpani, zkontrolujte, zda neni set ucpany nebo netésny. V pfipadé
pochyb infuzni set vyméfite, protoze by mohla byt mékka kanyla posunuta.
Pokud se vyskytnou jakékoli z téchto problémdi, prodiskutujte plan na snizeni
své hodnoty glykémie s profesionalnim zdravotnikem. Zmétte si glykémii
k ovéreni, zda je problém vyreSen.

o Kdy? jste odpojeni a po opétovném pfipojeni peclivé sledujte svoji hladinu
glykémie.

e Pokud béhem pouziti tohoto prostfedku nebo v jeho disledku doslo
k zavazné udalosti, ohlaste udalost vyrobci a pfislu$Snému narodnimu Gradu.



Uchovavani a likvidace

e Infuzni sety uchovavejte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté.
Neuchovavejte infuzni sety na pfimém slunecnim zareni ani v mistech
s vysokou vihkosti.

e Inzulin skladujte a manipulujte s nim podle pokyn(i vyrobce.

e Zavadéci jehlu vyhodte do vhodné nadoby na ostry odpad podle mistnich
predpistl, aby se predeslo riziku poranéni.

e Pouzity infuzni set zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se
nebezpeéného biologického odpadu.
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Priprava a zavedeni
Obsah

A
B
c
D
E
F
G
H
|

Kryt jehly

Mékka kanyla

Naplast

Zavadéci jehla

Ochranny kryt kanyly

Hadicka

Konektor s jehlou pro pfipojeni
Kruhovy ochranny kryt
Zaslepka



VEPREDU

[—

JK

Umyjte si ruce. Doporucena mista zavadéni. Pfi vybéru
mista zavadéni postupujte podle doporuceni

profesionalniho zdravotnika.

219



Misto zavadéni Sejméte predni kryci
ocistéte dezinfekénim  papir z naplasti.
prostfedkem podle

pokyn(i profesionalniho

zdravotnika. Nechte

k(zi alespori 30 sekund

schnout na vzduchu.
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Opatrné otocte krytem  Vytvorte prsty kozni fasu Umistéte prst pred

jehly a sejméte jej. a zavedte infuzni set pod ochranny kryt kanyly,

Dbejte nato, aby mékka (hlem 20-45 stuprid.  stisknéte tchyty

kanyla nepfesahovala na boku zavadéci jehly

zavadéci jehlu. a vytahnéte ji pfimo
ven.
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Nechte prst pred
ochrannym krytem
kanyly a sejméte

z naplasti zadni kryci
papir. Opatrné pfitlacte
naplast na kiizi.

Sejméte papir z hadicky
a kruhovy ochranny
kryt z jehly pro pfipojeni
hadicky. Plfite hadicku,
dokud z predniho okraje
nezacne unikat Iék.

Pfi pfipojovani infuzniho
setu k inzulinové pumpé
se fidte navodem

k pouziti pumpy od
vyrobce.



o

Umistéte prst pred Zazni cvaknuti. Naplfite prazdny prostor
ochranny kryt kanyly v kanyle nasledujicim

a zasurite jehlu pro plnicim objemem:
pfipojeni pfimo dovnitf. inzulin typu U100:

0,7 U (0,007 mL)
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Odpojeni

Umistéte prst pred Nasadte na jehlu pro Nasadte zaslepku
ochranny kryt kanyly. pfipojeni kruhovy na ochranny kryt kanyly.
Jehlu pro pfipojeni ochranny kryt.

odpojte stisknutim
lichytti na boku a
vytazenim pfimo ven.



Opétovné pripojeni

/4

Sejméte kruhovy
ochranny kryt z jehly
pro pfipojeni a v pfipadé
potfeby napliite hadicku.

0 (F
] q 1 d
s ] 4 )
<<«
Sejméte zaslepku Zazni cvaknuti.

z ochranného krytu
kanyly. Umistéte prst
pred ochranny kryt
kanyly a zasurite jehlu
pro pfipojeni pfimo
dovnitf.
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Ceska republika
Zakaznicka linka: (+420) 724 133 301
www.accu-chek.cz
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Navod na pouzitie

wIN'y NIXIIA

Hasznalati utmutato
Navodila za uporabo
Instructiuni de utilizare
WHCTpyKuyMmM no ucnonb3oBaHuio
IHCTpyKUif i3 3acTOCYBaHHSA
Kasutusjuhend

LietoSanas pamaciba
Naudojimo taisyklés
pladiwdl Olaldyl
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ACCU-CHEK" TenderLink
Inflizna stprava

Indikacie pre pouzitie

Infizna stiprava Accu-Chek TenderLink je uréena na subkutannu aplikéciu
inzulinu, ktory sa podava externou inzulinovou pumpou. Inflzna stprava je
uréena na jednorazové pouZitie.

Uréené pouzitie

Infizna stiprava je urend na subkutannu aplikaciu inzulinu pri lie¢be diabetu.
Inflzna stiprava bola testovana tak, aby bola kompatibilna s inzulinom
schvalenym pre subkutannu aplikéciu.

Popis produktu
Inflizna stiprava Accu-Chek TenderLink pozostava z kanyly a hadicky, t. j.
kanyla (stprava hlavice, obrazok 1a) a hadicka (vodiaca stprava, obrazok 1b).



Kontraindikacie

Inflzna stiprava Accu-Chek TenderLink nie je uréena ani indikovana na m

pouZitie s krvou alebo krvnymi produktmi (intravendzna infuzia).

/N\ VAROVANIA

e Pred zavedenim infliznej stpravy Accu-Chek TenderLink si pozorne
precitajte navod na pouzitie. Nedodrzanie pokynov méze mat za nasledok
bolest alebo zranenie.

¢ |nflizna stprava Accu-Chek TenderLink je sterilna a neobsahuje pyrogén,
len ak je obal neposkodeny a nebol otvoreny. NepouZivajte ju, ak je obal uz
otvoreny alebo je poSkodeny.

e Prvé pouzitie infliznej stpravy Accu-Chek TenderLink vykonajte v
pritomnosti odborného zdravotnickeho personalu.

 Nepresné podanie lieku, podrazdenie miesta infazie alebo infekcia mozu byt
dosledkom nespravneho zavedenia a zlej starostlivosti o miesto inflizie.

e Zavadzaciu ihlu nezasuvajte opakovane do infuznej stpravy. Moze to
sposobit roztrhnutie alebo poSkodenie jemnej kanyly, o moze viest k tniku
nepredvidatelného mnozstva lieku. 231



¢ Opakované pouZitie infliznej stipravy moze sposobit podrazdenie alebo
infekciu miesta infuzie a moze viest k nepresnému podaniu lieku.
o Pred zavedenim sa uistite, Ze je kryt ihly odstraneny.

/\ PREVENTIVNE OPATRENIA

* Nepokusajte sa nikdy naplnit alebo uvolnit upchatt hadicku, ked'je inflizna
stprava zavedena. Moze to mat za nasledok nepredvidatelny tok lieku.

¢ V inflznej stprave nenechavajte vzduch. Uistite sa, Ze ste hadicku tplne
naplnili. Pozrite si navod na pouzitie od vyrobcu inzulinovej pumpy.

o |nflizna stprava Accu-Chek TenderLink je pomdcka na jedno pouZitie, ktorti
je potrebné po pouziti zlikvidovat. Negistite ani neresterilizujte.

o |nfliznu stpravu ¢asto kontrolujte, aby ste sa uistili, Ze jemna kanyla
zostava pevne na svojom mieste. Ak inflizna suprava nie je na mieste,
vymeite ju za novu infiznu stpravu na novom mieste. Pretoze kanyla je
mékka, nespdsobi ziadne bolesti v pripade vykiznutia, a to sa méze stat
necakane, bez povSimnutia. Jemna kanyla musi byt vzdy Gplne zasunuta,
aby sa zabezpecilo podanie celého mnozstva lieku.
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o Dezinfekéné prostriedky, parfumy, dezodoranty alebo iné vyrobky m
obsahujlce dezinfekéné prostriedky sa nikdy nesmu dostat do kontaktu s
konektorom luer lock alebo hadic¢kou. MdZe to ovplyvnit integritu infliznej
supravy.

o Ak sa naplast uvolni, vymerite inflznu stipravu.

e \lymefite infliznu stipravu kazdé dva az tri dni alebo podla pokynov
odborného zdravotnickeho personalu.

o Ak dojde k podrazdeniu alebo infekcii miesta infizie, vymerite infliznu
slipravu a pouzite nové miesto, kym sa povodné miesto nezahoji.

e Pri doasnom odpojeni inflznej stpravy Accu-Chek TenderLink pouzite
aseptickeé techniky. Obratte sa na svoj odborny zdravotnicky personal,
ktory vas oboznami, ako kompenzovat chybajlice mnozstvo lieku pocas
odpojenia.

e |'udia s malym alebo velkym mnozstvom podkozného tuku by si mali
starostlivo zvolit uhol zasunutia, pretoZe kanyla by mohla byt umiestnena do
spodnej svalovej alebo koznej vrstvy, Go méze viest k nepredvidatelnému
podaniu lieku. Normalny uhol zasunutia je medzi 20—45°. Poradte sa o tom
S0 svojim lekarom.
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Odporaéania

e Skontrolujte hladinu glykémie jednu aZ tri hodiny po zavedeni inflznej
stpravy Accu-Chek TenderLink. Svoju glykémie merajte pravidelne.
Prekonzultujte to so svojim odbornym zdravotnickym personalom.

 Nevymienajte inflznu supravu tesne pred spanim, pokial nie je mozné
skontrolovat hladinu glykémie jednu az tri hodiny po zavedeni.

e Ak sa hladina vaSej glykémie neocakavane zvysi alebo ddjde k alarmu
okluzie, skontrolujte, ¢i nedoSlo k upchatiam alebo tinikom. Ak mate
pochybnosti, vymefite infiznu supravu, pretoZe by sa mohla uvolnit jemna
kanyla. Ak sa vyskytne ktorykolvek z tychto problémov, prediskutujte plan
znizenia hladiny glykémie s vaSim odbornym zdravotnickym personalom.
Skontrolujte hladinu glykémie, aby ste sa uistili, Ze je problém odstraneny.

* Po odpojeni a po opatovnom zavedeni starostlivo monitorujte hladiny
glykémie.

¢ Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho pouzivania doslo
k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a vaSmu vnatroStatnemu organu.



Skladovanie a likvidacia

o Inflizne stipravy skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote.

Neskladujte infuzne stipravy na priamom sinku alebo pri vysokej vihkosti.

* Inzulin skladujte a manipulujte nim podla pokynov vyrobcu.

e Zavadzaciu ihlu zlikvidujte v zodpovedajlicej nadobe na ostré predmety v
stlade s miestnymi zakonmi, aby ste predisli riziku poranenia ihlou.

o Pouzitl infaznu stpravu zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi pre
nebezpecny biologicky odpad.
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Priprava a zavedenie
Obsah

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Kryt ihly

Jemna kanyla

Naplast

Zavadzacia ihla

Ochranny kryt kanyly
Hadicka

Pripojka s pripojenou ihlou
Kruhovy ochranny uzéver
Zaslepovacia zastrtka



(3 ) VPREDU
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Umyte si ruky.

Odportéané miesta inflzie. Vyberte miesto inflzie
podla odportcéani odborného zdravotnickeho
personalu.
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Miesto inflizie Odstrarite ochranny
ocistite dezinfekénym  papier z naplasti.
prostriedkom podla

pokynov odborného

zdravotnickeho

personalu. Nechajte

pokozku ususit na

vzduchu najmenej na 30

sekind.
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Opatrne pootocte a Uchopte kozu a zavedte PoloZte prst pred
potiahnite, aby ste infiznu supravu pod ochranny kryt kanyly a
odstranili kryt ihly. uhlom 2045 stupfiov.  odstrarite zavadzaciu
Uistite sa, Ze jemna ihlu zatlacenim na
kanyla nepresahuje drZadla po stranach
zavadzaciu ihlu. zavadzacej ihly a

vytiahnite ju priamo von.
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Drzte prst pred Odstrarite papier z
ochrannym krytom hadicky a kruhovy
kanyly a odstrante ochranny uzaver z
spodny papier z naplasti. hadicky spojovacej ihly.
Jemne vmasirujte Napliite hadicku, az kym
naplast na pokozku. neuvidite kvapku lieku
na Spicke ihly.

Pri pripgjani infznej
supravy k inzulinovej
pumpe si pozrite navod
na pouzitie od vyrobcu
inzulinovej pumpy.



PoloZte prst pred
ochranny kryt kanyly a
zatlacte spojovaciu ihlu
priamo dovnutra.

o

Prazdny priestor

v kanyle napliite
nasledujlcim piniacim
objemom:

inzulin U100:

0,7 U (0,007 mL)

241



242

Odpojenie

Polozte brusko prsta Pripojte okrthly ochranny Pripojte zaslepovaciu
pred ochranny kryt uzaver k spojovacej ihle. zastréku k ochrannému
kanyly. Odpojte krytu kanyly.
spojovaciu ihlu

zatlaéenim drzadiel po

stranach a vytiahnite ju

priamo von.



Opétovné pripojenie

/4

Odstrarite kruhovy
ochranny uzaver zo
spojovacej ihly a ak je
to potrebné, napliite
hadicku.

<<

Odstrarite zaslepovaciu ~ Klik.
zastrcku z ochranného

krytu kanyly. PoloZte

prst pred ochranny

kryt kanyly a zatlacte
spojovaciu ihlu priamo
dovntra.
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Slovensko

Infolinka ACCU-CHEK pre Inzulinové pumpy a prisluSenstvo:
+421 2 32786694 (0 232 786694)

www.accu-chek.sk
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ACCU-CHEK " TenderLink
Infuzids szerelék

Hasznalati javallatok
Az Accu-Chek TenderLink inflzids szerelék egy kiilsé pumpa altali szubkutan
inzulin infuzi6 beadasara javallt. Egyszer hasznalatos infuzids szerelék.

Javasolt hasznalat

Az infazios szerelék az inzulin szubkutén infuzidjara javallt a cukorbetegség
kezelésében. Az inflzids szereléket megvizsgaltak, hogy dsszeegyeztethetd
legyen a szubkutan inf(izidhoz engedélyezett inzulinnal.

Termékleiras

Az Accu-Chek TenderLink infuziés szerelék egy kantilbdl és egy vezetékbdl all,
vagyis a kaniilbdl (kaniilkészlet, 1a kép) és a vezetékbdl (inflzios szerelék, 1b
kép).



Ellenjavallatok

Az Accu-Chek TenderLink inflizids szerelék nem javasolt és nem is javallt
vérrel vagy vérkészitménnyel (intravénas infaziéval) val hasznalatra.

/N\ FIGYELMEZTETESEK

o Az Accu-Chek TenderLink infliziés szerelék beszirasa el6tt koriiltekintéen
olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa
fajdalmat vagy sériilést eredményezhet.

o Az Accu-Chek TenderLink inflziés szerelék csak akkor steril és
pirogénmentes, ha a csomagolas sértetlen és nincs felbontva. Ne hasznalja,
ha a csomagolast mar felbontottak, vagy ha a csomagolas sériilt.

e Az Accu-Chek TenderLink infliziés szerelék els6 hasznalata egészségiigyi
szakszemélyzet jelenlétében torténjen.

* A pontatlan gydgyszeradagolast, az inflizio beadasi helyének irritaciojat
vagy fert6zését a nem megfelelé beszuras vagy az inflizid beadasi helyének
nem megfelel6 karbantartasa okozhatja.

 Ne vezesse be Ujra a bevezet6tiit az inflzids szerelékbe. Ez a lagy
kaniil kiszakadasat vagy karosodasat okozhatja, és kiszamithatatlan
gyoégyszeraramlashoz vezethet.
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o Az inflzi6s szerelék Ujbdli felhasznalasa irritaciot vagy fertzést okozhat az
infuzié beadasi helyén, és pontatlan gydgyszeradagolashoz vezethet.
o A beszlras el6tt gy6zddjon meg rola, hogy a tlivédd eltavolitasra keriilt.

/\ OVINTEZKEDESEK

© Soha ne probalja meg feltolteni vagy atjarhatéva tenni az eltomddott
vezetéket, amig az infuzios szerelék be van vezetve. Ez kiszamithatatlan
gyogyszeraramlast eredményezhet. )

* Ne hagyjon leveg6t az infazios szerelékben. Ugyeljen ra, hogy a vezetéket
teljesen toltse fel. Olvassa el a pumpa gyartéjanak hasznalati (tmutatojat.

o Az Accu-Chek TenderLink inflzids szerelék egy egyszer hasznalatos
eszkoz, amit hasznalat utan artalmatlanitani kell. Ne probalja tisztitani vagy
Ujrasterilizalni.

o Ellendrizze az inflzids szereléket gyakran, hogy meggy6z6djon rola, a lagy
kaniil stabilan rogziil. Ha az infazios szerelék nincs a helyén, hasznaljon
egy Uj infazids szereléket egy Uj helyen. Mivel a kaniil lagy, ezért nem
okoz fajdalmat, ha kicsuszik a helyérdl, és ez akar észrevétleniil is
megtorténhet. A lagy kaniilt mindig teljesen be kell szdrni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség bejutasra keriiljon.



* Semmilyen mddon ne hagyja, hogy fert6tlenitészerek, parfiimok, dezodorok
vagy fert6tlenitdszereket tartalmazo egyéb termékek érintkezésbe
keriilienek a luer-csatlakozdval vagy a vezetékkel. Ez befolyasolhatja az
infuziés szerelék integritasat.

o Cserélje ki az infliziés szereléket, ha a tapasz meglazul.

e Cserélje ki az inflzios szereléket két-harom naponta, vagy az egészségligyi
szakszemélyzet utasitasai szerint.

e Ha az infuzi6 beadasi helye irritalt lesz vagy ha az inflizié beadasi helyén
fertdzés Iép fel, cserélje ki az inflzids szereléket és hasznaljon (j helyet,
amig az el6szor hasznalt hely meg nem gyo6gyul.

o Az Accu-Chek TenderLink infliziés szerelék ideiglenes levalasztasakor
alkalmazzon steril eljarasokat. A lecsatlakozas miatt elmulasztott gyogyszer
pétlasaval kapcsolatban kérje az egészségiigyi szakszemélyzet tanacsat.

e A kis vagy nagy mennyiség(i bér alatti zsirszovettel rendelkez6knek
koriiltekint6en kell megvélasztaniuk a beillesztési szoget, mivel a
kaniil a mogottes izom- vagy borréteg ala kertilhet beszrasra, ami
kiszamithatatlan gyogyszeradagolashoz vezethet. A szokasos beillesztési
sz0g 20 és 45 fok kozott van. Ezzel kapcsolatban forduljon az egészségiigyi
szakszemélyzethez.
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Ajanlasok

e Egy-harom éraval az Accu-Chek TenderLink inflzi6s szerelék beszlrasa utan
ellendrizze a vércukorszintjét. Rendszeresen mérje meg vércukorszintjét.
Beszélje meg az egészségiigyi szakszemélyzettel.

e Az infuzids szereléket ne cserélje ki kozvetlendil lefekvés el6tt, kivéve, ha
egy-harom draval a beszuras utan ellendrizni tudja a vércukorszintjét.

e Ha vércukorszintje érthetetlen mddon magassa valik, vagy ha elzarodasi
riasztas jelentkezik, ellendrizze, hogy nincs-e eltdmddés vagy szivargas.
Ha kétségei vannak, cserélje ki az infuzios szereléket, mivel a lagy
kaniil elmozdulhat. Konzultaljon az egészségligyi szakszemélyzettel, ha
csokkenteni szeretné vércukorszintjét, amennyiben ezek a problémak
felmeriilnek. Mérje meg vércukorszintjét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy
a probléma megoldaodott-e.

e Gondosan kisérje figyelemmel a vércukorszintjét, amikor le van csatlakozva
és az Gjracsatlakozas utan.

* Ha az eszkoz hasznalata kozben vagy annak hasznalatanak kovetkeztében
slilyos esemény tortént, jelezze azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.



Tarolas és artalmatlanitas
o Az inflizids szerelék hiivds, szaraz helyen, szobah6mérsékleten tarolando.
Ne térolja az infuzids szerelékeket kozvetlen napsugarzasnak vagy magas
paratartalomnak kitett helyen. IE'.'-
e Az inzulint a gyarto utasitasainak megfelelen tarolja és kezelje.
o A bevezet6t(it a helyi torvényeknek megfelelden az éles eszkozok
artalmatlanitasara szolgalo tartalyban artalmatlanitsa, hogy elkeriilje a
tliszdras veszélyét.
o A felhasznalt inflzios szereléket a helyi bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkoz6 szabdlyokkal 6sszhangban artalmatlanitsa.
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Elokészités és beszliras

Tartalomjegyzék

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Tlivédd

Lagy kaniil

Tapasz

Bevezet6ti

Kanilburkolat

Vezeték

Csatlakozo csatlakoztatd tivel
Kerek véddkupak

Zarésapka



O | cwiso
[—

b | ¢

Mossa meg a kezét.

Javasolt szlirasi helyek. Valassza ki a szlras helyét
az egészséguigyi szakszemélyzet ajanlasanak
megfelelden.
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Tisztitsa meg a Tavolitsa el az eliils6
szUras teriiletét lapot a tapaszrol.
fert6tlenitoszerrel
az egészseégiigyi
szakszemélyzet
utasitasainak

megfelelden. Hagyja
bdrét legalabb 30
masodpercig levegén
szaradni.



(6]
<<«
?

Atiivédd eltavolitdsahoz Csipje 6ssze a b6rt és  Helyezze az ujjat a

¢6vatosan forditsa el 20-45 fokos szogben  kandilburkolat elé

azt, majd hizza le. szlrja be az inflziés és a bevezet6tii
Gy6z6djon meg rola, szereléket. eltavolitdsahoz nyomja
hogy a lagy kaniil meg a bevezet6tl

nem haladja meg a oldalan talalhato
bevezet6tiit. szoritécsavarokat, majd

egyenes vonalban hizza
ki a bevezetotit.
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Tartsa az ujjat a
kandilburkolat eldtt, és
tavolitsa el a hétlapot

a tapaszrol. Ovatosan
masszirozza a tapaszt a
bérére.

0]

«

2 =

/4

Tavolitsa el a papirt a
vezetékrol és a kerek
véddokupakot a vezeték
csatlakoztato tijérol.
Toltse fel a vezetéket,
amig a gyogyszer
adagolasra nem keriil az
eliils részbdl.

Olvassa el a pumpa
gyartéjanak hasznalati
Utmutatéjat, amikor
az inflzids szereléket
az inzulinpumpahoz
csatlakoztatja.



Helyezze az ujjat a Kattintsa a helyére.
kaniilburkolat elé, és

egyenesen nyomja be a

csatlakoztato tit.

o

Toltse fel a kaniil Uiregét
a kovetkezo feltltési
térfogattal:

U100 inzulin:

0,7 U (0,007 mL)
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Lecsatlakoztatas

Helyezze az ujjat a Csatlakoztassa a Csatlakoztassa
kandilburkolat elé. kerek védékupakot a a zarésapkat a
Lecsatlakoztatashoz csatlakoztato tiire. kaniilburkolatra.
nyomja meg az

oldalt talalhatd

szoritdcsavarokat, majd
egyenes vonalban hizza
ki a csatlakoztatd t(it.



Ujracsatlakoztatas

/4

Tavolitsa el a kerek
véddkupakot a
csatlakoztato tiirél és
sziikség esetén toltse fel
a vezetéket.

<<

Tavolitsa el a zarésapkat Kattintsa a helyére.
a kaniilburkolatrol.

Helyezze az ujjat a

kaniilburkolat elé, és

egyenesen nyomja be a

csatlakoztato tit.
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Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informacid: www.rochepumpa.hu
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ACCU-CHEK" TenderLink
Infuzijski set

Indikacije za uporabo

Infuzijski set Accu-Chek TenderLink je namenjen za podkozno dovajanje
insulina z zunanjo ¢rpalko. Infuzijski set je namenjen za enkratno uporabo.
Predvidena uporaba

Infuzijski set je namenjen za podkozno dovajanije insulina pri zdravljenju
sladkorne bolezni. Infuzijski set je bil preskusen in se lahko uporablja z insulini,
odobrenimi za podkozno dovajanije.

Opis izdelka

Infuzijski set Accu-Chek TenderLink je sestavljen iz kanile (komplet za vbod,
slika 1a) in cevke (komplet za dovajanje, slika 1b).

Kontraindikacije

Infuzijski set Accu-Chek TenderLink ni ne predviden ne namenjen za uporabo s
krvjo ali krvnimi izdelki (intravenska infuzija).



/\ OPOZORILA

e Skrbno preberite navodila za uporabo, preden vstavite infuzijski set
Accu-Chek TenderLink. Neupo$tevanje navodil lahko vodi do bolecine ali
poSkodbe.

o |nfuzijski set Accu-Chek TenderLink je sterilen in apirogen le, ¢e je ovojnina m
neposkodovana in neodprta. Ne uporabite ga, Ce je ovojnina Ze odprta ali
poskodovana.

e Ko infuzijski set Accu-Chek TenderLink uporabite prvi¢, storite to v
prisotnosti zdravstvenega osebja.

e Nepravilna vstavitev in neprimerna oskrba mesta za infuzijo lahko
povzrogita neto¢no dovajanje zdravila, draZenje mesta za infuzijo ali okuzbo.

e Uvodne igle ne vstavljajte v infuzijski set veckrat. Tako se lahko pretrga ali
poskoduje mehka kanila, kar povzro¢i nenadzorovan pretok zdravila.

e Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko povzroCi drazenje mesta za
infuzijo ali okuzbo in vodi do neto¢nega dovajanja zdravila.

e Pred vstavitvijo igle morate z nje sneti pokrovcek.
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/\ PREVIDNOSTNI UKREPI

o Nikoli ne poskusajte napolniti ali sprostiti cevke z grudicami, medtem ko je
infuzijski set vstavljen. To bi lahko povzrocilo nenadzorovan pretok zdravila.

e Qdstranite zrak iz infuzijskega seta. Prepricajte se, da ste cevko popolnoma
napolnili. Glejte navodila za uporabo od proizvajalca ¢rpalke.

o |nfuzijski set Accu-Chek TenderLink je izdelek za enkratno uporabo, tako da
ga je treba po uporabi zavreci. Seta po uporabi ne Cistite in ne sterilizirajte.

* Pogosto preverjajte infuzijski set, da zagotovite, da mehka kanila ostane
¢vrsto na svojem mestu. Ce infuzijski set ni na svojem mestu, ga
nadomestite z novim infuzijskim setom na novem mestu. Ker je kanila
mehka, ne povzroci nobene bolecine, ¢e zdrsne ven, zato se to lahko zgodi
neopazno. Mehka kanila mora biti vedno povsem vstavljena, da zagotavlja
prejemanje celotne koli¢ine zdravila.

® Razkuzila, parfumi, deodoranti ali drugi izdelki, ki vsebujejo razkuZila,
nikakor ne smejo priti v stik s prikljuckom luer-lock ali cevko. To lahko
vpliva na celovitost infuzijskega seta.

o Ce se obliz zrahlja, zamenjajte infuzijski set.

e [nfuzijski set zamenjajte vsake dva do tri dni oziroma po navodilih
zdravstvenega osebja.



» Ce se na mestu za infuzijo pojavi draZenje ali okuzba, zamenjajte infuzijski

set in uporabljajte novo mesto, dokler se prvotno mesto ne zaceli.
o Pri zacasnem odklopu infuzijskega seta Accu-Chek TenderLink bodite

pozorni na asepti¢nost postopka. 0 nacinu nadomescanja zdravila v ¢asu

odklopa od ¢rpalke se posvetujte s svojim zdravstvenim osebjem. m
¢ Osebe z malo ali veliko podkozne mascobe morajo previdno izbrati kot

vstavitve, saj se lahko kanila namesti v spodaj lezeco misico ali plast

koze, kar lahko vodi do nenadzorovanega dovajanja zdravila. Obicajni kot

vstavitve je 20-45°. V zvezi s tem se posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Priporoéila

e Raven glukoze v krvi preverite od ene do treh ur po vstavitvi infuzijskega seta
Accu-Chek TenderLink. Glukozo v krvi merite redno. O tem se pogovorite z
zdravstvenim osebjem.

o Infuzijskega seta ne menjajte tik pred spanjem, razen e lahko glukozo v krvi
preverite od ene do treh ur po vstavitvi.

« (e se raven glukoze v krvi nepojasnjeno zvisa ali ée opazite opozorilo
zaradi zamasitve, preverite, ali komplet za dovajanje pusca ali so v njem

nastale grudice. Ce ste v dvomih, zamenjajte infuzijski set, kajti mehka
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kanila se lahko neustrezno premakne. Ce se pojavi katera od teh te7av, se z
zdravstvenim osebjem pogovorite 0 nacrtu za znizanje ravni glukoze v krvi.
Preverite raven glukoze v krvi, da se prepricate, da je teZava odpravljena.
e 0b odklopu in po ponovnem priklopu skrbno spremljajte raven glukoze v krvi.
o Ce med uporabo tega pripomocka ali kot posledica njegove uporabe nastane

resen zaplet, poro¢ajte o njem proizvajalcu in ustreznemu nacionalnemu
organu.

Shranjevanje in odlaganje

e Infuzijske sete shranjujte v hladnem in suhem prostoru pri sobni temperaturi.
Infuzijskih setov ne hranite na neposredni soncni svetlobi ali pri visoki
vlaznosti.

e Insulin hranite in uporabljajte v skladu z navodili proizvajalca.

e Uvodno iglo zavrzite v ustrezen vsebnik za ostre predmete v skladu z
lokalnimi zakoni, da preprecite tveganje vboda z iglo.

e Uporabljen infuzijski set zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za biolosko
nevarne odpadke.
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Priprava in vstavitev

Vsehina

Pokrovcek za iglo
Mehka kanila

0Obliz

Uvodna igla

ZasCitno ohigje za kanilo
Cevka

Prikljucek z iglo

Okrogla za$€itna kapica
Pokrovéek ohisja

—IOTMMmMoOOWm>



e SPREDAJ
[—

JK

Umijte si roke.

PriporoGena mesta za infuzijo. Mesto za infuzijo
izberite po priporogilih zdravstvenega osebja.
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Obmodje vstavitve Odstranite sprednji papir
ocistite z razkuzilom po  z obliza.

navodilih zdravstvenega

osebja. PoCakajte vsaj

30 sekund, da se koza

posusi na zraku.
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NezZno zasukajte in Naredite koZzno gubo Postavite prst pred

povlecite, da odstranite  in vstavite infuzijski zascitno ohiSje za kanilo

pokrovcek za iglo. set pod kotom 20-45 in odstranite uvodno

Prepricajte se, da mehka stopinj. iglo tako, da pritisnete

kanila ne sega prek oprijemalna jezitka na

uvodne igle. strani uvodne igle in
povlecete naravnost
ven.
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Prst drZite pred
zasCitnim ohiSjem

za kanilo in z obliza
odstranite zadnji

del papirja. Nezno

z masaznimi gibi
namestite obliz na kozo.

0]
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Qdstranite papir s cevke
in okroglo zas¢itno
kapico s prikljucka z iglo
za cevko. Polnite cevko,
dokler ne zacne zdravilo
iztekati iz konice.

Glede priklopa
infuzijskega seta na
insulinsko Crpalko glejte
navodila za uporabo od
proizvajalca ¢rpalke.



Postavite prst pred Pritisnite, da zasliSite
za3¢itno ohiSje za kanilo  Klik.

in potisnite prikljucek z

iglo naravnost noter.

o

Prazen prostor kanile
napolnite z naslednjo
koli¢ino:

insulin v koncentraciji
100 E/mL:

0,7 E (0,007 mL)

289



290

Postavite prst pred Prikljucite okroglo Prikljucite pokrovéek
za$€itno ohiSje za kanilo. za$¢itno kapico na ohisja na zas€itno ohisje
Odklopite prikljucek z  prikljucek z iglo. za kanilo.

iglo tako, da pritisnete

oprijemalna jezitka

na strani in povlecete

naravnost ven.



Ponoven priklop
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Odstranite okroglo Odstranite pokrovéek Pritisnite, da zasliSite
zas¢itno kapico s ohisja z zasCitnega Klik.

prikljucka z iglo in po ohisja za kanilo.

potrebi napolnite cevko.  Postavite prst pred
zas¢itno ohisje za kanilo
in potisnite prikljucek z
iglo naravnost noter.
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Slovenija

Center za pomo¢ uporabnikom in servis Accu-Chek:
Telefon: +386 41 391 125

Brezplacen telefon: 080 12 32

www.accu-chek.si
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ACCU-CHEK" TenderLink
Set de perfuzie

Indicatii de utilizare

Setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink este indicat pentru perfuzia
subcutanata a insulinei administrata de o pompa externa. Setul de perfuzie
este de unica folosinta.

Utilizarea prevazuta

Setul de perfuzie este indicat pentru perfuzia subcutanata a insulinei pentru
tratarea diabetului. Setul de perfuzie a fost testat pentru a fi compatibil cu
insulinele aprobate pentru perfuzia subcutanata.

Descrierea produsului

Setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink este alcatuit dintr-o canula si
tubulatura, respectiv canula (setul de insertie, imaginea 1a) si tubulatura (setul
de transfer, imaginea 1b).



Contraindicatii

Setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink nu este destinat sau indicat pentru a
fi folosit cu sange sau produse de sange (perfuzie iv).

/\ AVERTISMENTE

e |nainte de a introduce setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare. Nerespectarea instructiunilor poate cauza
durere sau vatamarea.

e Setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink este steril si nepirogen numai daca
ambalajul nu a fost deteriorat sau deschis. Nu il utilizati daca ambalajul este
deja deschis sau daca este deteriorat.

e Cand folositi setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink pentru prima data,
faceti aceasta in prezenta personalului medical.

e Introducerea sau ingrijirea incorectd a locului de administrare a perfuziei
poate cauza administrarea incorecta a medicamentului si iritatia sau infectia
locului de administrare.

e Nu reintroduceti acul de introducere in setul de perfuzie. Aceasta poate
cauza ruperea sau deteriorarea canulei din material moale, putand duce la
curgerea imprevizibila a medicamentului.
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e Reutilizarea setului de perfuzie poate cauza infectia sau iritatia locului
de administrare a perfuziei, putand duce la administrarea incorecta a
medicamentului.

o Verificati ca protectia acului sa fie indepartata inainte de introducerea
acestuia.

/\ PRECAUTII

o Nu incercati niciodata sa amorsati sau sa permeabilizati tubulatura obturata
cu setul de perfuzie introdus. Aceasta poate duce la curgerea imprevizibila
a medicamentului.

o Nu lasati aer in setul de perfuzie. Verificati ca tubulatura sa fie complet
umpluta. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pompei.

o Setul de perfuzie Accu-Chek TenderLink este un produs de unica folosinta,
care trebuie aruncat dupa utilizare. Nu il curdtati sau resterilizati.

o Verificati setul de perfuzie in mod frecvent pentru a va asigura ca pozitia
canulei din material moale este corecta. Daca setul de perfuzie nu este in
pozitia corectd, inlocuiti-I cu un nou set si schimbati locul de administrare a
perfuziei. Canula este confectionata dintr-un material moale, si ca urmare
nu va cauza durere daca iese, ceea ce se poate intimpla pe neobservate.
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Pentru a primi intreaga doza de medicament, canula din material moale
trebuie sa fie intotdeauna introdusa complet.

e Nu aduceti conectorul luer-lock sau tubulatura in contact cu dezinfectanti,
parfumuri, deodorante sau alte produse care contin dezinfectanti. Acestia
pot afecta integritatea setului de perfuzie.

* Daca plasturele devine mai putin adeziv, inlocuiti setul de perfuzie. m

e Inlocuiti setul de perfuzie la intervale de doud sau trei zile, sau conform
instructiunilor personalului medical.

 Dacd locul de administrare a perfuziei devine iritat sau infectat, inlocuiti setul
de perfuzie si folositi un nou loc de administrare pana la vindecarea lui.

e Folositi tehnici aseptice pentru a deconecta temporar setul de perfuzie
Accu-Chek TenderLink. Pentru a afla cum trebuie compensat medicamentul
pierdut in timpul deconectarii, adresati-va personalului medical.

 Persoanele cu tesut adipos subcutanat prea gros sau prea subtire trebuie
sa fie atente la alegerea unghiului de introducere deoarece canula poate
ajunge in muschiul subiacent sau in stratul dermic ceea ce ar putea duce
la administrarea imprevizibila a medicamentului. Unghiul de introducere
normal este de 20-45°. Discutati despre aceasta cu personalul medical.
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Recomandari

* \erificati-va valoarea glicemiei la una pana la trei ore de la introducerea
setului de perfuzie Accu-Chek TenderLink. Masurati-va glicemia cu
regularitate. Discutati despre aceasta cu personalul medical.

¢ Nu schimbati setul de perfuzie chiar inainte de a merge la culcare, exceptie
facand cazul in care glicemia poate fi verificata la una pana la trei ore dupa
introducere.

e Daca glicemia atinge un nivel inexplicabil de ridicat, sau daca survine o
alarma de ocluzie, verificati sa nu existe obstrudri sau scurgeri. Daca nu
sunteti sigur, schimbati setul de perfuzie pentru cé s-ar putea sa fi iesit
canula din material moale. In cazul aparitiei vreuneia dintre aceste probleme,
discutati un plan de reducere a valorii glicemiei cu personalul medical.
Testati valoarea glicemiei pentru a verifica daca problema a fost rezolvata.

e Monitorizati cu atentie valoarea glicemiei in timpul deconectarii, si dupa
reconectare.

e Dacd, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii
lui, se produce o vatdamare grava, va rugam sa o raportati producatorului si
autoritatii dumneavoastra nationale.



Depozitare si eliminare

 Depozitati seturile de perfuzie intr-un loc racoros si uscat, la temperatura
camerei. Nu depozitati seturile de perfuzie in lumina directa a razelor de
soare, sau in conditii de umiditate ridicata.

 Depozitati si manipulati insulina conform instructiunilor producatorului.

o Eliminati acul de introducere intr-un recipient pentru deseuri intepatoare-
taietoare corespunzator, conform legilor locale, pentru a evita riscul ranilor
provocate de ace.

e Eliminati setul de perfuzie folosit conform reglementarilor locale privind
deseurile biologice periculoase.
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Pregatire si introducere

Continut

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Protectia acului

Canuld din material moale

Plasture

Ac de introducere

Capacul canulei

Tubulatura

Dispozitiv de conectare cu ac de conectare
Capac circular protector

Capac de deconectare



b | ¢

Spalati-va pe maini.

Sugestii de locuri de administrare a perfuziei.
Alegeti un loc de administrare a perfuziei conform
recomandarilor facute de personalul medical.

301



302

Curatati zona de
introducere cu un
dezinfectant, conform
instructiunilor
personalului medical.
Lasati pielea sa se
usuce la aer timp de cel
putin 30 de secunde.

Indepartati hértia din
partea anterioara a
plasturelui.
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Rasuciti si trageti Prindeti pielea si Puneti un deget in

usor pentru a scoate introduceti setul de fata protectiei canulei

protectia acului. Canula  perfuzie la un unghi de  si scoateti acul de

din material moale nu ~ 20-45 de grade. introducere apasand pe

trebuie sa depaseasca manerele de pe laterala

acul de introducere. acestuia si tragandu-I
drept afara.
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Tineti degetul in fata
protectiei canulei si

scoateti hartia din partea circular protector de
posterioara a plasturelui. pe acul de conectare

Masati usor plasturele
pe piele.

0]

«

2 =

/4

Scoateti hartia de pe
tubulatura si capacul

al tubulaturii. Amorsati
tubulatura pana cand
medicamentul iese prin
varf.

Consultati instructiunile
de utilizare ale
producatorului pompei
atunci cand conectati
setul de perfuzie la
pompa de insulina.



Puneti un deget in inclichetati.
fata protectiei canulei

si impingeti acul

de conectare drept

nauntru.

® (0|

Amorsati spatiul gol din
canula cu urmatorul
volum de amorsare:
Insulind U100:

0,7 U (0,007 mL)
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Deconectare

Puneti un deget in Conectati capacul Conectati capacul de
fata protectiei canulei.  circular protector la acul deconectare la protectia
Deconectati acul de de conectare. canulei.

conectare apasand pe
manerele laterale si
tragandu-1 drept afara.



Reconectare

/4

<<

Scoateti capacul circular Scoateti capacul de

protector de pe acul
de conectare si, daca
este necesar, amorsati
tubulatura.

deconectare de pe
protectia canulei.
Puneti un deget in
fata protectiei canulei
si impingeti acul

de conectare drept
nduntru.

inclichetati.
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Romania
Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro
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ACCU-CHEK" TenderLink
MNH(y3noHHbIN Habop

Moka3aHus K UCNosIb30BaHMUIO

WNHdy3noHHbIin Habop Accu-Chek TenderLink (Akky-Yek TeHaepJInHK)
npeaHasHayeH ANs NOAKOXKHOr0 BBEAEHNS MHCYNHA, NOJABAEMOT0 BHELLHEN
MHCYNIMHOBO NOMMON. VH(Y31MOHHbI HAB0p NPeAHA3HAYEH TONbKO Ans
0[JHOKPATHOr0 NPUMEHEHMS.

HasHayeHue

WHdy31oHHbIA HAa6op NpefHasHayeH ANs NoAKOKHOT0 BBEAEHNS MHCYNMHA Npu
neyeHnn auatbeTa. VIHAyY3MoHHBI Habop Gbln MPOBEPEH HA COBMECTUMOCTb C
VHCYNHOM, 0J0BPEHHBIM 151 MOAKOXKHOO BBELEHMS.

Onucaxue uspgenus

NHdhy31oHHbI Habop AKKY-Yek TeHaep/IMHK COCTOUT U3 KaHiofi (OCHOBHON
Habop, PUCYHOK 1) 1 kaTeTepa (MarncTpanbHbIA HABop, PUCYHOK 16).



MpoTuBonokasaHua

NHdy3noHHbIR Habop AKKy-Yek TeHaep/IMHK He npefHasHaueH 1

MPOTUBOMNOKA3aH ANsi MPUMEHEHUA C KPOBBIO M Npenaparami Kposy (B/B
B/INBAHUS).

/\ NPERYNPEXJEHUS

® [lepen BBEAEHNEM UH(Y3MOHHOTO Habopa AKKy-Yek TeHaepJIMHK
BHMMATE/bHO 03HAKOMBTECH C UHCTPYKLMAMM 110 UCMOJb30BAHUIO. m
HecobntoaeHne MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTM K 6011 UK TPaBMe.

© [lHchy3uoHHbI Habop AKKY-Yek TeHaepSIMHK SBNSETCS CTEPUNbHBIM 1
anuporeHHbIM, TONIbKO EC/N €ro YrakoBKa He MOBPEeX/AeHa 1 He OTKpbITa. He
MCNONb3YVTE U3LENKe, ECAIN YIAKOBKA YXKe Oblia OTKPbITA WK MOBPEXAEHA.

® [lepBoe 1cnosib3oBaHNe NH(Y3UOHHOro Habopa AKKY-Yek TeHaep/IHK
[OKHO MPOBOANTLCS B MPUCYTCTBUM JIEYALLEro Bpaya.

o HenpasunbHoe BBEJEHE NIEKAPCTBEHHOrO Npenapara, pasapaxeHue B MecTe
YCTaHOBKY W MH(EKLMS MOTYT BOSHUKHYTb B pe3yNbTaTe HenpasuibHOro
BBEZIEHMs 1 06pabOTKN MecTa yCTaHOBKM.

© He BBOAMTE NOBTOPHO Mry-NPOBOAHMK B MH(DY3UOHHbIN HA60P. 3TO MOXET
BbI3BATb Pa3pbIB UM MOBPEXAEHNE MAFKON KaHIONN, YTO MOXKET NMPUBECTM K
BBEJEHI0 HEKOHTPOIMPYEMOTO KONMYECTBA JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara.
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* [l0BTOPHOE MCMONb30BaHME MHY3MOHHOrO HaGopa MOXET Bbi3BaTh
pasfpaxeHne B MECTe YCTaHOBKM, H(MLMPOBAHME U NPUBECTH K
HenpaBMIbHOMY BBEEHNIO IEKapCTBEHHOrO npenapara.

o [lepep yCTAHOBKOIA YOEAUTECH, YTO CHST 3aLLMUTHbIA KONMAYOK Urbl.

/\ MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

© HUKOrfia He MbITaTeCh 3an0NHUTb WK NPOYUCTUTL 3aKYNOPEHHbIN KaTeTep,
10Ka YCTaHOBJEH UHAY3MOHHBIA HA60P. 3TO MOXXET NPUBECTU K BBEAEHUIO
HEKOHTPOJIMPYEMOr0 KONMYECTBA JIEKAPCTBEHHOMO Npenapara.

o He nonyckaiite nosiBNeHns Bo3ayxa B UHY3MOHHOM Habope. Y6eauTech,
YTO KaTeTep 3anosHeH NOMHOCTHI0. O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLMAMU MO
1CMO/b30BaHNIO, MPEAO0CTaBEHHBIMY NPOU3BOAMTENEM MOMbI.

© [IHdpy3noHHbI Habop AKky-Yek TeHaepJInHK fABseTcs usgenmem ans
0[JHOKPATHOr0 MPUMEHEHUS, KOTOPOE NOC/e NPUMEHEHUS| HEOOXOAUMO
yTUN3NpoBaTb. QYMCTKA WK MOBTOPHAS CTEPUAM3ALMS HE AOMYCKAETCS.

o CBOEBPEMEHHO NPOBEPSAITE UH(Y3UOHHDI HABOP, YTOObI YOEAUTLCS, YTO
MSIrKas KaHions HafleXXHo 3akpenneHa. Ecnv MHAQyY3snoHHbIiA Habop He
HAaxoAuTCS HA CBOEM MECTE, 3aMEHIUTE ero HOBbIM MH(Y3MOHHBIM HAa6opOM
B HOBOM MecTe. MOCKOMbKY KaHHNS MArkas, ee CMELLEHNE He MPUYUHUT
HWKaKOW 60711, N 3TO MOXXET NPOU30ITM He3aMeTHO. Msrkas KaHions



[D0/KHA 6bITb MONHOCTbIO BCTABMEHA, MHAYe OyAeT BBEAEHA HEMONHAs [03a
JIeKapCTBEHHOrO Mpenapara.

© Hu B KOEM Ciyyae He [oNyCKanTe KOHTaKTa Ae3NHHOULMPYHOLLKX,
napioMepHbIX CPEACTB, AE30A0PAHTOB M APYrMX NPENapartos, CoAepMXaLmx
JEe3VHMOULMPYIOLLME CPEACTBA, C JI3POBCKMM HAKOHEYHNKOM-COEANHUTENEM
1NN KaTeTepPOM. 3TO MOXKET MOBANSATL HA LENOCTHOCTb MH(DY3NOHHOMO
Habopa.

© 3amMeHNTe MH(DY3NOHHbIIA HABoP, ECNM MNACTbIPb NEPECTa 6bITb HAAEKHO m
3aKpensiex.

© 3ameHsIiTe MH(DY3NOHHbIA HABOP KaXAbIE ABA—TPU AHS UMW COTNACHO
VHCTPYKLMSM JieyaLLero Bpava.

® B ciyyae nosiBneHns pasnpaxeHuns uiau MHQEKLMN B MECTE YCTaHOBKN
3aMeHNTE MHCDY3NOHHbIA HAGOP 1 UCNONb3YITe HOBOE MECTO, MoKa
MepBOHAYabHOE MECTO He 3aXKUBET.

® |icnonb3yiTe METOAbI aCeNTUKN NP BPEMEHHOM OTCOEAVHEHNN
MH(pY31OHHOro Habopa AKKy-Yek TenaepJInHK. Cnoco6 BOCNONHEHMS
JIeKaPCTBEHHOIO Npenapara, He,oNnoNyYEHHOr0 U3-3a OTCOEANHEHNS MOMb,
MOXXHO Y3HaTb Y Bpaya.

e Jlioasm ¢ He60NbLUMM MK 6OMbLLMM KONNYECTBOM MOLKOXHOTO XKuUpa
cnefyeT TILATENbHO BbIGMPATb YroN BBEAEHNS, TaK KaK KaHIONI0 313



MOXHO YCTaHOBMTb BHYTPUMBILLEYHO MW BHYTPUKOXKHO, YTO MOXKET
NPUBECTU K BBEAEHWIO HEKOHTPOIMPYEMOr0 KONMYECTBA JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparta. HopmanbHblii yron BBeAEHWs HaxoauTcs B npeaenax 20—45°.
[POKOHCYNLTUPYMTECH C NIEYaLLMM BPaYoM Mo 3TOMY BOMPOCY.

PekomeHpauvu

© [poBepsiiTe YPOBEHb IIOKO3bI KPOBU YEPE3 OAMH—TPU Yaca Nocse YyCTaHOBKM
MHY3NOHHOro Habopa AKKy-Yek TeHaep/InHK. PerynspHo namepsiite CBoil
YPOBEHb INOKO3bI KPOBW. O6CYANTE 3TO CO CBOMM JleHalLyM BPayoM.

© He 3ameHsiiiTe MH(Y3MOHHbIA HAa6op HENOCPEACTBEHHO NEPes CHOM, ECln
YPOBEHb IHOKO3bl KPOBYU HENb3A MPOBEPUTD Yepes OAUH—TPM Yaca nocne
YCTaHOBKM MH(Y3WOHHOTO Habopa.

© [Ipn HEO6BACHUMOM MOBbILLIEHNN YPOBHS FKOKO3bI KPOBW UMW MOSIBEHNM
curHana o 3akynopke BbINONHUTE NMPOBEPKY Ha Hanuume 3aKynopku 1
NpOTEeYKN. B cnyyae COMHeHUI 3ameHnTe UHQY3NOHHDBIA HABOP, NOCKONbKY,
BO3MOXHO, MArKas KaHions cmectunacb. 06CyAnTe CO CBOMM JieyaLyiM Bpayom
NNaH CHWKEHNS YPOBHS rOKO3bl KPOBM B CAy4ae BO3HUKHOBEHMS Nt060I 13
3TuX Npo6nem. MpoBepbTe YPOBEHb MMOKO3bl KPOBH, 4TOObI YOEANTHCS, YTO
npo6nema ycTpaHeHa.
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MOBTOPHOIO NOACOEAUHEHMS!.

© B C/lyyae CepbesHoro MHLMAEHTA, NPOU3OLLE/LIEro BO BPEMS NGO B
pesynbTare UCMoMb30BaHNA HACTOSALLEro 3NN, NPOCUM BaC YBEAOMUTL 06
3TOM NPOU3BOAUTENS U COOTBETCTBYIOLLME KOMMETEHTHbIE OPraHbl B BaLen
CTpaHe.

XpaHeHue u yTunusaums

© XpaHuTe UH(Y3NOHHbIE HAGOPLI B CYXOM, NPOXNIAAHOM MECTE Npit KOMHATHOI m

Temnepatype. He XpaHuTe NH(Y3MOHHbIE HABOPbI B MECTAX, NMOABEPIKEHHBIX
BO3AEMCTBIIO NPSIMbIX COMIHEYHbIX JTy4Yei WK BbICOKON BIKHOCTY.

© XpaHuTe 1 06paLLainTeCh C UHCYNNHOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
NPOU3BOANTENS.

© BbiGpacblBaiTe Urny-NPOBOAHNK B HAANEXALLWMA KOHTEIHEP AN OCTPbIX
NpesMeTOoB B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOLATENLCTBOM, YTOObI N36eXaTh
pucka ykona urnou.

© YTUNN3NPYITE UCNONb30BAHHDIN MH(Y3MOHHBIA HA60P B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMI HOPMATMBHBIMM aKTamu Ans 6MONOTMYECKI ONACHbBIX OTXOA0B.
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MoaroToBKa M ycTaHOBKa
Copepxumoe

3aLNTHbIIA KONNAYOK U bl
Msrkas kaHons

lnactbipb

Mrna-npoBogHuK

Kopnyc kaHionn

Katetep

CoeauHuTeNb U Urna coeguHnTens
Kpyrnas 3awmrHas Hacagka
PasbeavHUTENbHBIA KOAMAY0K

SwxmMmzpTwo >
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BbimoiiTe pyku. lpenonaraemble MecTa yCTaHOBKM.
BbibepuTe MECTO YCTaHOBKU B COOTBETCTBUN C
PeKOMeHAALMAMM CBOETO JeyalLlero Bpaya.
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0ymncTuTE MECTO YCTAHOBKM
Le3NHMULMPYIOLLM
CPELACTBOM B COOTBETCTBUN
C YKa3aHusiM1 CBOEro
NevalLero Bpava.
MopoxauTe, Noka Koxa
BbICOXHET Ha BO3ayXe B
TEYEHME MO MeHbLLER Mepe
30 CekyHa.
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YaanuTe ¢ nnacTbips
3ALLMTHYIO NNEHKY,
HaxofALLYyoCA crepeau.
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OCTOPOXXHO NOKPYTUTE  KMUTE KOXY 1 MomecTuTe nanew
1 NOTSAHUTE, YTOObI BCTaBbTE MH(Y3UOHHBIA  CMiepeay Kopryca
CHSITb 3aLUMTHBINA Habop NMoA yrnom KaHINM n ypanute
KOJNAyoK Uribl. 20-45 rpagycos. UrNy-npoBOSHUK,
Y6eanTecb, 4To MsArkas HaXXaB Ha 3aX1Mbl Ha
KaHions He BbiCTynaeT 60KOBOI1 4aCTy Urbl-
32 UrNy-npoBOJHK. MPOBOJHMKA 1 NOTSHYB
npsimo.
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Yoepxusas nanew,
cnepeav kopnyca
KaHionu, yaanute ¢
NNacTbipst 3aLLNTHYO
MNEHKY, HaxoAsLLyoCcs
c3agu. OCTOpoXHo,
MacCaXHbIMM

JIBVKEHUAMM,
NPUKPEnUTE NNacTbipb
K KOXe.

o 7
<< ﬁ%

/4

Ynanute 6ymary ¢
KaTeTepa 1 Kpyriytw
3ALUMTHYI0 HACaaKy

C UMbl COBANHUTENS
KateTepa. 3anonHsanTe
KaTeTep, Noka Kanns
NIeKapCTBEHHOMO
npenapara He NosIBUTCS
Ha KOHYMKE Mrfbl
COeMMHMTENS KaTeTepa.

[Mpun nocoeanHeHnmn
MHY3MOHHOTO Habopa
K MHCYIMHOBOI Nomne
03HAKOMbTECb C
VHCTPYKUMSMU N0
1CMNONb30BaHMIO,
NPeA0CTaBNEHHbIMM
npoM3BOAMTENEM
NOMnbl.



MomecTuTe naney, 3achmkcupyiTe o
cnepeay kopnyca LenyKa.

KaHIoNN 11 BCTaBbTE Uriy

COEAVHMTENS NPSMO

BHYTPb.

® o

3anonHuTe nyctoe
MPOCTPAHCTBO B
KaHtone cneaytowmm
00bEMOM 3an0NIHEHUS:
WHeynuH 100 ME/mn:
0,7 U (0,007 mn)
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0TcoeguHeHne

lomecTuTe naney, MoacoeauHute Kpyrayo  MofcoenuHnuTe
cnepeau koprnyca 3alUMTHYI0 HACAZKy K Pa3bevHUTENbHbIN
KaHtonu. OTCOEAMHNTE  WUrMe CoeanHUTENS. KOMMay4oK K Kopnycy
UrNy COeanHUTENS, KaHou.

HaXKaB Ha 60KOBbIE
3QKMMbI 1 NOTSHYB
npsmo.



MoBTOPHOE NOACOEANHEHUE

/4

CHUMUTE Kpyrayio
3aLUNTHYI0 HacaaKy
C WrMbl COEANHUTENS
1, €CIIM HEOGXOANMO,
3anoJsIHuTe KaTeTep.

(2] << (£
{ q 1 (
{ ' 4 )
<<«
CHumuTe 3admkenpyiTe o
pasbeaMHNTENbHBINA LenyKa.

KONNayoK ¢ Kopnyca
KaHtonu. MomecTute
nanel, criepeay Kopnyca
KaHIO/N 1 BCTABbTE UrJy
COBAVHUTENS NPSAMO
BHYTPb.
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Poccus

000 «Pow [na6etec Kea Pyc»

lOpuamnyeckuir agpec: 107031, Poccusi, Mocksa,
Tpy6Has nnowagp, A. 2, nomewleHue |, komHata 42 b
MoyToBblit agpec: 115114, Poccus, Mocksa,
JleTHUKOBCKas ynuua, 4. 2, ctp. 3

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

/HthopmaLMOHHbIN LEHTP:

8-800-200-88-99 (6ecnnatHo ans BCex pernoHos Poccun)
Anpec an. noyTbl: info@accu-chek.ru

Be6-canT: www.accu-chek.ru
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ACCU-CHEK" TenderLink
IHGY3iHMA Habip

Moka3aHHs B0 3aCTOCYBaHHS

IHdpysinHmin Habip Accu-Chek TenderLink (Akky-Yek TeHpepJliHk)
MPU3HAYeHNA ANs NiALIKIPHOTO BAIMBAHHS HCYAiHY, L0 BBOAUTLCS 3a
[JI0MOMOrOH0 30BHILLHbBOI iHCYNIHOBOI MOMMW. IHChY3iiHWMIA HaGip NpU3HAYEHWIA
IS 0AHOPA30BOr0 3aCTOCYBAHHS.

Mpu3HayeHHs

IHChy3iiHMA HABip NPU3HAYEHUA LS MIALWKIPHOrO BAMBAHHS iHCYAiHY Mif yac
NiKyBaHHA LyKPOBOro AiabeTy. IHdy3iiHuiA Habip NepeBipeHo Ha CyMICHICTb 3
iHCYNiHOM, CXBaneHUM AN NiALKiPHOrO BAUBAHHS.

Onunc npoayKuji

IHchy3inHMin Habip Akky-Yek TeHaeplliHK CKNafaeTbes 3 KaHioni Ta Katetepa,
TO6TO KaHioni (OCHOBHWI Habip, puCyHOK 1a) i KaTeTepa (MaricTpanbHUi Habip,
PUCYHOK 16).



MpoTunoKasaHHs

[Hcpy3ifHMi Habip Akky-Yek TeHpepJliHK He NPU3HAYEHNIA | NPOTUNOKA3aHMIA
[INs BUKOPUCTAHHA 3 KPOB't0 260 NpenapaTamit KPoBi (B/B BAMBAHHS).

/N\ NONEPEMKEHHS

* [lepes BCTaHOBNEHHSAM iH(py3ilHOro Habopy Akky-Yek TeHaepJliHK yBaxHO
03HaNOMTECS 3 IHCTPYKLIELO i3 3acTOCYBaHHS. HeA0TpUMaHHs iHCTPYKLN
MOXXe NpuU3BeCTH 0 601110 a6 TpaBMU.

® |Hahy3iinHuiA Ha6ip AkKy-Yek TeraepliHK € CTEpPUNbHUM Ta aniporeHHnM, ﬂ_

JIMLLE SIKLLO YNAKOBKa He MOLLKOKEHA Ta He Bigkputa. He
BUKOPUCTOBYIATE, SKLLO YNAKOBKY BXe 6yN0 BiAKPUTO a60 MOLIKOLKEHO.

* BriepLue 3acTocoByBaTu iHahy3iitHMiA Ha6ip AkKy-Yek Tenaep/liHK HEo6XigHO
B MPUCYTHOCTI NliKaps.

© HenpasunbHe BBEJEHHs npenapary, NoapasHeHHs B MicLi iHdy3ii abo
iH(heKLLi MOXXYTb 6yTI HACMIAKOM HENPaBMbHOMO BCTAHOBNEHHS 1
006pO6KM MicLs iHCy3il.

© He MOXXHa MOBTOPHO BBOAWTY FOMIKY-NPOBIAHNK B iH(Y3iiHMIA HA6Ip. Lie
MOXe NPU3BECTU A0 PO3PUBY a0 MOLLKOMKEHHS M'SKOi KaHHONI i, IK

HaCcnifoK, J0 HenepenbayyBaHoro 06¢sry BBeAEHHs npenapary. 327
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© [10BTOPHE BUKOPUCTAHHS iH(DY3iIHOr0 HA6oPy MOXKE CIPUYMHUATIA
noApasHeHHs B MicLli iHAyaii a6o iHikyBaHHS Ta Npu3BECTU A0
HenpaBUbHOr0 BBEAEHHS Npenapary.

© [lepefs BCTAHOB/IEHHSIM MEPEKOHANTECS, L0 3HATO KPULLKY FOJKU.

/N MIPW OBEPEXHOCTI

© [lig yac BCTaHOBNEHHS iHAY3iHOr0 HABOPY HiKONKM He HamaranTecs
3anoBHUTY a60 NPOYNUCTITY 3a6N10KOBaHWIA KaTeTep. Lle MoXe npu3secTy
[0 Henepen6advyBaHoro 06¢sry BBEAEHHS Npenapary.

© He 3anuwwaiTe nositpsi B iHysiiHomy Habopi. [epekoHaiiTecs, Wo KaTetep
3an0BHEHWIA NOBHICTH0. 03HAOMTECS 3 IHCTPYKLLELD i3 3aCTOCYBAHHS,
Ha[laHO0 BUPOOGHUKOM iHCYNIHOBOI oMM,

© |HysiitHui Habip AKKy-Yek TenaepJliHK € BUPo6OM Ans 04HOPA30BOr0
3aCTOCYBaHHS, SKUIA Minarae 060B’sI3KOBIN yTuni3aLlii Nicns BUKOPUCTAHHS.
Bupi6 He nignsarae 04NLLEHHIO Ta NOBTOPHIl CTepunisavi.

© YacTo nepeBipsnTe iHy3ilHWIA HAGIp, 1106 NepeKoHaTHCS, LU0 M'SKa
KaHIoNs 3a/INLLAETLCS TOYHO HA CBOEMY MiCLyi. FKLLO iHY3iiiHWIA Ha6ip He
3HaX0ANTLCS HA CBOEMY MiCLLi, 3aMiHiTb Or0 HOBUM iHChY3iliHAM HaGopoM
Ha HoBOMY Micuj. OCKinbKu KaHions M'sika, BOHA He BUKNINYE XKOAHOr0



601110, AKLLO 3MICTUTBLCS, | Lie MOXe cTaTucs HenoMmiTHO. M’ska Kaons
MOBVHHA 3aBX[K 6yTV BCTaBJIEHa NOBHICTIO, 106 320€3ne4nTI BBELEHHS
MOBHOI 1031 Npenapary.

Y )Ko[HOMY pasi He J03BONANTE Ae3iHdeKLIiHNM 3aco6am, napdymam,
[1e30710paHTaM Ta iHLWIUM NpenapaTam, Lo MIiCTSTb Ae3iH(eKLiiHI 3acobu,
KOHTAKTyBaTH 3i 3’efHyBayem Jlioepa abo kateTepom. Lie Moxe BnanHyTn
Ha LinicHICTb iHdy3inHoro Habopy.

© 3amiHiTb iHGY3iliHNUA HaBip, SKLLO KNenka MifKnaaka nepectae 6yt
HapiiiHO 3achiKCOBAHO.

© 3amiHionTe iHy3iiHMIA HAabip KOXHi ABa—Tpy AHi 260 3rifAHO 3 IHCTPYKLISMN
nikaps.

Y pasi nogpasHeHHs a60 iHikyBaHHS MicLsl iHY3ii 3aMiHITb iHAY3inHWI
Habip | BUKOPUCTOBYIATE HOBE MICLIE 10 3ar0EHHS NEPBUHHOIO MiCLLS.

© BUKOPMCTOBYITE METOAN ACENMTUKM i 4ac TUMYACcOBOro Bif'€HAHHS
iHhy3inHoro Habopy AKky-Yek TeHaepJliHK. MPOKOHCYNbTYITECS 3 NiKapem
LI0A0 cnocoby KOMMEeHcaLlii NpoMyLLeHOT 031 Mpenapary, oK1 nommy
Bifl’€QHaHO.

© JIIoAAM 3 HEBEJIMKOKD ab0 BENMKOH KINbKICTIO NiALWKIPHOTO XNpy chif
peTenbHO BUGMPATM KYT BBEJEHHS, OCKIfIbKI KaHI0Nst MOXe 6yTu
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PO3MiLLLEHa B HUXKHBOMY LUApi M’3iB a60 AepmMu, L0 MOXKE NPU3BECTU A0
Henepea6ayyBaHoro BBeEHHs npenapary. HopmanbHuin KyT BBEAEHHS
CTaHOBUTb B Mexax 20—45°. NIPOKOHCY bTYNTECS 3 JliKapeM CTOCOBHO
LIbOro NUTaHHS.

PekomeHpaLii

* [lepeBipsiTe piBeHb MMIOKO3N Y KPOBi Yepe3 0AHY—TPU roavHM nicns
BBEZEHHS iHdDy3iliHoro Habopy Akky-Yek TeHgepJliHk. PerynspHo
nepeBipsnTe piBeHb rMOKO3K Y KpoBi. 06roBOpITh Lie 3i CBOIM fikapem.

e He 3amiHionTe iHysiiH1in Habip 6e3nocepeaHbo Neper, CHOM, 32 BUHSTKOM
BUMALKIB, KONW PIBEHb MOKO3M Y KPOBi MOXHA NEPEBIPUTYM Yepes3 OAHY—Tpu
rOAWHW Nicns BBEAEHHS Habopy.

© SIKLLO piBEHb MHOKO3M Y KPOBI NiABULLNBCA 3 HEBIZOMUX NPUYUH 260
3'BUJIOCS NONEePepPKEHHs NP0 3aKYNOpIOBaHHsI, BUKOHAITe NepeBipKy Ha
HAsBHICTb 3aKyNOPIOBaHb | BUTOKIB. Y pasi CYMHIBIB 3aMiHiTb iH(Y3iliHWIA
Habip, OCKINbKK, MOX/INBO, M’Ka KaHtons 3mictunacs. 06roeopitb nna
3HVKEHHS PiBHS TIOKO3M Y KPOBI 3i CBOIM NiKapeM y pasi BUHUKHEHHS
6yb-AKoi 3 Ly npo6nem. MNepeBipTe piBeHb FNOKO3W Y KPOBI, 1106
nepeKoHaTucs, Lo npobaema yeyHeHa.



© YBAXKHO CTEXTE 3a PIBHAMMU FJ1I0KO3W Y KPOBI NpU Bif'€HaHHI Ta nicns
NOBTOPHOIO Ny’ €AHAHHS.

 FKLL0 Nif, Yac BUKOPMCTAHHS LibOro NPUCTPOI0 @60 BHACMIAOK 10r0
BUKOPUCTAHHSA CTaBCS CEPNO3HNN iHLMAEHT, NOBIAOMTE NPO Lie BUPOOHIKA
Ta CBill HALiOHANbHMIA YNIOBHOBAXKEHWIA OpraH.

306epiraHHa i yTunizauis

© 36epiranTe iHAYy3iitHi HA6OPK B NPOXONOAHOMY CYXOMY MiCLji 32 KiMHaTHOI
Temnepatypu. He 36epiraiTe iHcy3iiHi Ha6opK N, NPAMUMIA COHSYHUMIA
MPOMeHsIMM a60 3a NiBULLEHOT BONOTOCTi NOBITPS.

 36epiraiTe Ta NOBOALTECS 3 iHCYNIHOM BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BUPOGHMKA.

© BukupaniTe roky-npoBiHUK Y BiANOBIAHAA KOHTENHEP ANs roCTPUX
npeaMeTiB 3rigHO 3 MICLIEBUMU 3aKOHaMU, 106 YHUKHYTU PUSKKY YKONY
TOfIKOI0.

© YTuUni3yiTe BUKOPUCTaHWIA iHADY3ilHMiA HAGIp BIAMOBIAHO [0 MICLIEBUX
HOPMATWUBHMX aKTiB LLOA0 6i0NOriYHO HeGe3NeyHNX BiAXoAiB.
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MigroroBka Ta BCTaHOBNIEHHSA
Bmict

KpuLwika ronku

M’aKa kaHtons

Knelika nigknagka
['onka-npoBigHNK

Kopnyc kaHtoni

Katetep

3’eqHyBaY i3 p03’EMOM rofKu
Kpyrnui 3axucHWi KoBNa4ok
3 3arnywka

XoOonmTtTwo >



9 e BUA CNEPERY
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Ny b H i

Bumwiite pyku. TponoHoBaHi Micus iHdysii. Bubepitb micLie iHgy3ii
3rifJHO 3 PEKOMEHAALLIIMM CBOr0 Nikaps.

I§



QuncTiTb Micue iHdy3ii  3HiIMITb i3 Knenkol
ne3iHdeKUiiHM niAKNaaKy nanip, Lo
3ac060M BifNOBIAHO O 3HAXOAUTLCS Cnepesy.
iHCTPYKLLiI CBOTO MiKaps.

3ayekaite, JOKM LKipa

BUCOXHE Ha MOBITPi

NPOTArOM LLOHANMEHLLE

30 CekyHz.
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06€epexxHO NOKPYTiTh
i NOTArHITH, 106

SHATU KPULLIKY TOJIKK.

lepekoHaiiTecs, Wo
M'sika KaHtons He
BUCTYNaE 3a rofky-
NPOBILHNK.

3axoniTb LWKipy Ta
BCTaBTe iH(y3ilHNIA
Habip nig kytom 20—45
rpagycis.

Moknagitb naneub

cnepegy Kopnyca
KaHtoNi Ta BUIAMITb
TOMNKY-MPOBIAHMK,
HATWUCHYBLUM Ha
pyKiB’st 300Ky Bif,
rONKN-NpoBigHMKA Ta
MOTSArHYBLUY NPAMO.
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Tpumatoun nanelb 3HiMiTb nanip i3
cnepeay Kopnyca KaTeTepa Ta Kpyrnui
KaHI0Ji, 3HIMITb i3 3aXMCHMIA KOBMAY0K
KNeykoi nigknagkn 3i 3’eiHyBaya roku
nanip, Lo 3HAaX0AUTbC  KaTeTepa. 3anoBHIATE
33agy. 06epexHo, KaTteTep, A0KW npenapat
MaCaXHUMU pyxamu, He noYHe BUTikaT 3 ii
MPUKPINITb KNEenKy nepeaHboro Kpato.

NigKNagKy Ao WKipu.

OsHanomTecs 3
HCTPYKLUj€etO i3
3aCTOCYBaHHSI,
HaaaHUMN BUPOBHUKOM
iHCYniHOBOI nomnu,

nia yac nig’eaHaHHs
iH(y3iitHoro Habopy 1o
iHCYNiHOBOI nomnu.



lMoknaaitb naneup 3adikcyiTe 3
cnepefy Kopryca KNauaHHsM.
KaHioAi Ta NPOLUTOBXHITb

roNKy 3’eAHyBaya

npsMo.

(4]
3anoBHiTb MOPOXHiN n_

MPOCTIP Y KaHIONi TaKnM
06’EMOM 3aN0BHEHHS:
IHcyniH 100 MO/mn:

0,7 U (0,007 mn)
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Big’epHaHHa

Moknapitb naneub Nig’eaHanTe Kpyraumin MNig’eaHanTe 3arnywky
cnepegy Kopnyca 3aXVUCHMIA KOBMAYOK 10 [0 KOpMyca KaHHoJi.
KaHtoni. Bin’enHante rOJIKK 3’€[jHyBaya.

rofKy 3'eiHyBaya,

HATWUCHYBLUM Ha BiYHi

PyKiB’Sl Ta NOTArHYBLUN

npsmo.



MoBTOpHE Nip’€AHAHHA

/4

3HIMITb Kpyraui
3aXMCHUI KOBMAY0K

i3 rofku 3’eHyBaya

Ta, SIKLLO HeoOXiaHO,
3aroBHITb KaTeTep.

0 .« 0

? ?
<<«

3HIMITb 3arnyLKy 3adhikcynTe 3

3 Kopnyca KaHoni. KnauaHHsM.

Moknapitb Naneub
cnepegy Kopnyca
KaHHOJTi Ta MPOLUTOBXHITb
rofky 3'efHyBaya
npsiMo.
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UATR.116

YnoBHOBaXXeHUI NPeACTaBHUK B YKpPaiHi
TOB «Pow Ykpaina»

Ykpaixa 04070, m. Kuis, Byn. MNetpa
CarangayHoro, 33

E-mail: ukraine.accu-chek@roche.com
JucTtpu6’ioTop:

«Pow [liabeTec Kea ['M6X»,

3aHarogep LLtpacce 116

68305, MaHraiim, HimeyunHa
www.accu-chek.com

Bupo6HuK:
YHomegikan a/c
Aaxonwmseit 1-3, OcTep
4320 Jleipe, Janis
www.infusion-set.com
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ACCU-CHEK" TenderLink
Infusioonikomplekt

Kasutusndidustused

Infusioonikomplekt Accu-Chek TenderLink on ette nahtud insuliini
subkutaanseks infusiooniks vélise pumbaga. Infusioonikomplekt on maeldud
lihekordseks kasutamiseks.

Sihiparane kasutamine

Infusioonikomplekt on ndidustatud insuliini subkutaanseks infusiooniks
diabeedi ravimisel. Infusioonikomplekti Gihilduvust subkutaanseks infusiooniks
lubatud insuliinidega on testitud.

Tootekirjeldus
Infusioonikomplekt Accu-Chek TenderLink koosneb kandiilist ja voolikust, s.t
kandilist (pohikomplekt, joonis 1a) ja voolikust ((ilekandekomplekt, joonis 1b).



Vastunéidustused

Accu-Chek TenderLink infusioonikomplekt ei ole mdeldud ega néidustatud
kasutamiseks koos vere vdi veretoodetega (intravenoosne infusioon).

/N\ HOIATUSED

e Enne infusioonikomplekti Accu-Chek TenderLink sisestamist uurige
hoolikalt kasutusjuhendit. Juhiste mittejargimine voib tekitada valu voi
vigastusi.

* Infusioonikomplekt Accu-Chek TenderLink on steriilne ja mitteptirogeenne
ainult juhul, kui pakend on kahjustamata ja avamata. Arge kasutage seda,
kui pakend on varem lahti tehtud vdi kahjustatud.

e |nfusioonikomplekti Accu-Chek TenderLink esmakasutamisel tehke seda
tervishoiutootaja juuresolekul.

e Vale sisestamise ja torkekoha vale hoolduse tagajérjel voib ravimi
edastamine olla vale ja tekkida infektsioon voi sisestuskoha arritus.

e Arge sisestage juhtndela uuesti infusioonikomplekti. Selle tagajarjel voib

pehme kaniiiil rebeneda vdi saada kahjustatud ja ravimit manustatakse
teadmata koguses.
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e |nfusioonikomplekti taaskasutamine voib pohjustada sisestuskoha arritust
voi infektsiooni ja vdib pohjustada ravimi ebatapset edastamist.
 Enne sisestamist veenduge, et ndela kate oleks eemaldatud.

/N ETTEVAATUSABINOUD

 Arge kunagi putidke tdita voi vabastada ummistunud voolikut, kui
infusioonikomplekt on sisestatud. See voib pohjustada ravimi teadmata
koguses manustamise.

e Arge jatke infusioonikomplekti sisse dhku. Téitke voolik téielikult. Vt pumba
valmistaja kasutusjuhendit.

o |nfusioonikomplekt Accu-Chek TenderLink on méeldud tihekordseks
kasutamiseks ja tuleb prast kasutamist kasutuselt kérvaldada. Arge
puhastage ega steriliseerige uuesti.

e Kontrollige infusioonikomplekti sageli, et veenduda pehme kandiiili omal
kohal piisimises. Kui infusioonikomplekt on paigalt nihkunud, asendage see
uue infusioonikomplektiga uues kohas. Kuna kaniiiil on pehme, ei tekita
selle vdljalibisemine mingit valu ja see vdib juhtuda mérkamatult. Pehme
kaniilil peab alati olema téies pikkuses sisestatud, et kogu ravim saaks
manustatud.



* Arge laske desinfitseerimisvahenditel, parfiiiimidel, deodorantidel vdi
muudel desinfitseerimisvahendeid sisaldavatel toodetel puudutada luer-luku
litmikku voi voolikut. See vdib mojutada infusioonikomplekti terviklikkust.

e Kui plaaster muutub Iodvaks, asendage infusioonikomplekt.

e Asendage infusioonikomplekt iga kahe kuni kolme paeva jérel voi
tervishoiutdotaja juhiste kohaselt.

e Kui torkekoht muutub arritunuks voi poletikuliseks, asendage
infusioonikomplekt ja kasutage uut kohta seni, kuni esimene koht on
paranenud.

e |nfusioonikomplekti Accu-Chek TenderLink ajutisel lahtiiihendamisel m
kasutage aseptilisi tehnikaid. Konsulteerige tervishoiutodtajaga, kuidas
manustada puudujaav ravimi kogus, kui olete komplekti lahti ihendanud.

o Viikese voi suure subkutaanse rasvakogusega inimesed peavad
sisenemisnurka ettevaatlikult valima, kuna kaniiil voidakse paigaldada
rasvakihi all asuvasse lihasesse voi naha kihti, mis voib pohjustada ravimi
teadmata koguses manustamise. Tavaline sisestamisnurk on vahemikus
20-45°. Konsulteerige selles kilsimuses oma tervishoiutdétajaga.
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Soovitused

e Kontrollige oma veresuhkru sisaldust (iks kuni kolm tundi parast
infusioonikomplekti Accu-Chek TenderLink sisestamist. Modtke oma
veresuhkrut regulaarselt. Radkige sellest oma tervishoiutdotajaga.

* Arge vahetage infusioonikomplekti vahetult enne magama minekut,
kui veresuhkrut ei ole voimalik kontrollida tiks kuni kolm tundi pérast
sisestamist.

e Kui teie veresuhkru sisaldus muutub seletamatult suureks vdi kolab
ummistuse alarm, kontrollige ummistusi ja lekkeid. Kahtluse korral vahetage
infusioonikomplekt, kuna pehme kantiiil vdib paigast nihkuda. Kui tekib moni
nendest probleemidest, radkige oma veresuhkru sisalduse vihendamisest
tervishoiutootajaga. Kontrollige veresuhkru sisaldust, et veenduda probleemi
lahendamises.

e Jélgige hoolikalt veresuhkru sisaldust, kui komplekt on lahti Gihendatud, ja
parast taasiihendamist.

* Kui selle seadme kasutuse kaigus voi kasutuse tagajérjel toimus tdsine
vahejuhtum, siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.



Hoiundamine ja kasutuselt korvaldamine

* Hoidke infusioonikomplekte jahedas kuivas kohas toatemperatuuril. Arge
hoidke infusioonikomplekte otsese péikesevalguse voi suure huniiskuse
kées.

 Hoidke ja kéidelge insuliini valmistaja juhiste kohaselt.

 Korvaldage juhtndel kasutuselt sobivas teravate esemete mahutis kohalike
seaduste kohaselt, et véltida noela kinni jaémist.

e Korvaldage kasutatud infusioonikomplekt kasutuselt kohaliku ohtlike
biojdatmete eeskirja kohaselt.
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Ettevalmistamine ja sisestamine
Sisukord

A Noelakate

B Pehme kaniiiil

C Plaaster

D Juhtndel

E Kaniiili korpus

F Voolik

G Liitmik koos tihendusndelaga
H Ringikujuline kaitsekork

I Sulgekork
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Peske kési. Soovitatavad infusioonikohad. Valige
tervishoiutdotaja soovitatud torkekoht.
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Puhastage Eemaldage paber
sisestamispiirkond plaastri esikiiljelt.
desinfitseerimisvahendiga
tervishoiutdotaja juhiste

kohaselt. Laske nahal ohu
kées kuivada vahemalt 30
sekundi jooksul.
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Noela katte Pigistage nahka Asetage sorm kandidili
eemaldamiseks keerake ja sisestage korpuse ette ja nihutage
seda ettevaatlikult ja infusioonikomplekt juhtndela, vajutades
tommake. Veenduge, et 20-45-kraadise nurga  juhtndela kiiljele ning
pehme kaniilil ei ulatuks all. tdbmmates otse vilja.

lile juhtndela.

351



Hoidke oma sdrme
kandidili korpuse ees
ja eemaldage paber
plaastri tagakiiljelt.
Hooruge plaaster kergelt voolikut, kuni ravim

naha kiilge.
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Eemaldage paber
vooliku kiiljest ja

ringikujuline kaitsekork
vooliku liitmikult. Taitke

hakkab otsast véljuma.

Vaadake pumba
valmistaja
kasutusjuhendist,
kuidas
infusioonikomplekti
insuliinipumba kiilge
kinnitada.



o

Asetage sorm kaniiilli ~ Klopsake. Téaitke kanidili tihi ruum
korpuse ette ja vajutage jargmise tditemahuga. E-
liitmik otse sisse. U100 insuliin:

0,7 tihikut (0,007 mL)
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Lahti iihendamine

Asetage sorm kandidli Uhendage ringikujuline ~ Uhendage sulgekork
korpuse ette. Unendage kaitsekork litmikuga. kaniiili korpusega.
lahti liitmik, vajutades

killgedele ja tommates

otse vélja.



Uuesti ithendamine

/4

Eraldage ringikujuline

kaitsekork liitmikult ja

vajaduse korral téitke

voolik.

<<«

Eemaldage sulgekork Klopsake. E-

kantili korpuse kiiljest.
Asetage sorm kanili
korpuse ette ja vajutage
litmik otse sisse.
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Eesti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
www.accu-chek.ee
www.surgitech.ee
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ACCU-CHEK' TenderLink

Infaziju komplekts

Lietosanas indikacijas

Accu-Chek TenderLink infuziju komplekts ir paredzets insulina zemadas
infuzijai, izmantojot areju sukni. Infuziju komplekts ir paredzets vienreizejai
lietoSanai.

Paredzeta lietoSana

Infuziju komplekts ir paredzéts insulina zemadas infizijai, lai nodroSinatu
diabeta arsteSanu. Infliziju komplekta testéSana ir pieradijusi ta saderibu ar
zemadas infuzijam apstiprinatiem insulina veidiem.

Izstradajuma apraksts

Accu-Chek TenderLink infuziju komplekts sastav no kaniles (kaniles komplekts
1.a attéla) un caurulites (parvadiSanas komplekts 1.b attela).



Kontrindikacijas
Accu-Chek TenderLink inflziju komplekts nav nedz paredzets, nedz ieteikts
lietoSanai ar asinim un asins pagatavojumiem (intravenozam infuzijam).

/\ BRIDINAJUMI

e Pirms Accu-Chek TenderLink infaziju komplekta izmantoSanas uzmanigi
izlasiet lietoSanas pamacibu. Pamacibas neieveroSana var izraisit sapes vai
savainojumus.

e Accu-Chek TenderLink infaziju komplekts ir sterils un nav pirogens tikai tad,
ja ta iepakojums nav nedz bojats, nedz atverts. Neizmantojiet komplektu, ja I_
ta iepakojums jau ir atverts vai ir bojats.

e Accu-Chek TenderLink infaziju komplekta pirmajai lietoSanas reizei ir
janotiek veselibas apriipes specialista klatbttne.

 Nepareiza ievietoSana un neatbilstoSa duriena vietas apkopSana var izraisit

nepareizas zalu devas ievadiSanu, ka ari driena vietas kairinajumu vai
infekciju.
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o Neievietojiet ievadiSanas adatu infuziju komplekta atkartoti. Tas var izraisit
mikstas kaniles plisumus vai bojajumus, tadejadi radot neparedzama zalu
daudzuma plasmu.

o |nfuziju komplekta atkartota izmantoSana var izraisit duriena vietas
kairinajumu vai infekciju, ka arf neprecizas zalu devas ievadisanu.

¢ Pirms adatas ievadiSanas parliecinieties, vai ir nonemta adatas uzmava.

/N\ UZMANIBU!

* Neméginiet uzpildit vai atbrivot aizsprostotu cauruliti, kad infiziju komplekts
ir ievietots. Tas var izraisit neparedzama zalu daudzuma plasmu.

o Neatstajiet infuziju komplekta gaisu. Parliecinieties, vai caurufite ir pilniba
uzpildita. Skatiet sukna razotaja nodroSinato lietoSanas pamacibu.

e Accu-Chek TenderLink infiziju komplekts ir paredzéts vienreizejai
lietoSanai, un tas péc izmantoSanas ir jaizmet. Nefiriet un nesterilizejiet
atkartoti.

o BiezZi parbaudiet infiziju komplektu, lai parliecinatos, vai miksta kanile
stingri turas vieta. Ja infuziju komplekts neturas vieta, nomainiet to ar jaunu
inflziju komplektu, izveloties citu dariena vietu. Ta ka kanile ir miksta, tas



izslideSana no vietas neizraisa sapes. Tadejadi tas var palikt nepamanits.

Lai sanemtu visu zalu devu, miksta kanile vienmer ir jaievieto pilniba.
 NodroSiniet, lai Luira sleédZa savienotajs un caurulite nekada gadijuma

nenonaktu saskare ar dezinfekcijas lidzekliem, smarzam, dezodorantiem vai

citam dezinficejoSam vielam. Tas var iespaidot infiziju komplekta integritati.
¢ Nomainiet inflziju komplektu, ja sak atimeties plaksteris.

e Nomainiet infuziju komplektu ik pec divam vai trim dienam, vai ari saskana
ar jusu veselibas aprupes specialista noradijumiem.

e Ja duriena vieta iekaist vai tiek inficéta, nomainiet infuziju komplektu un
izmantojiet citu duriena vietu, lidz iepriekSéja duriena vieta sadzist.

e Ja Accu-Chek TenderLink infuziju komplektu uz neilgu laiku atvienojat,
izmantojiet aseptikas panemienus. Jautajiet savam veselibas aprupes
specialistam, ka kompensét komplekta atvienoSanas laika nesanemto zalu
devu.

e Cilvekiem ar planu vai biezu zemadas tauku slani ir rupigi jaizvelas
ievietoSanas lenkis, jo kaniles ievadiSana muskuli vai dermalaja slani var
izraisit neparedzama zalu daudzuma ievadiSanu. Standarta ievietoSanas
lenkis ir 20—45°. Konsultgjieties Saja jautajuma ar savu veselibas apripes
specialistu.
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leteikumi

e Parbaudiet glikozes limeni asinis 1-3 stundas péc Accu-Chek TenderLink
infuziju komplekta ievietoSanas. Veiciet regularus glikozes limena
merijumus. Apspriediet $o jautajumu ar savu veselibas apripes specialistu.

e Neveiciet infuziju komplekta nomainu tieSi pirms gulétieSanas, ja jums nav
iespéjas pec 1-3 stundam parbaudit glikozes limeni.

e Ja glikozes limenis asinis klust neizskaidrojami augsts vai tiek sanemts
pazinojums par nosprostojumu, parbaudiet, vai infuziju komplekta nav
aizsprostojumu vai noplazu. Saubu gadijuma nomainiet infliziju komplektu,
jo var gadities, ka ir atvienojusies miksta kanile. Ja rodas kada no §im
problémam, apspriediet glikozes limena pazeminasanas planu ar savu
veselibas aprupes specialistu. Parbaudiet glikozes limeni asinis, lai
parliecinatos, vai problema ir noversta.

* Rupigi uzraugiet glikozes limeni asinis, kad infuziju komplekts ir atvienots,
ka ari péc ta atkartotas pievienosanas.

e Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, ludzu, zinojiet par to raZotajam un savas valsts atbildigajai
iestadei.



Glabasana un izmeS$ana

e Inflziju komplekti ir jaglaba vesa, sausa vieta istabas temperatura. Infuziju
komplektus nedrikst glabat tieSa saules gaisma un augsta gaisa mitruma.

e Insulina glabasana un izmanto$ana ieveérojiet ta razotaja noradijumus.

e | ai izvairitos no sadurSanas riska, izmetiet ievadiSanas adatu athilstosa asu
priekSmetu tvertné saskana ar vietejo likumdoSanu.

o |zmetiet lietoto infiiziju komplektu saskana ar vietéjiem noradijumiem par
bistamiem biologiskajiem atkritumiem.
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Sagatavo$ana un ievietoSana

Saturs

A
B
C
D
E
F
G
H
|

Adatas uzmava

Miksta kanile

Plaksteris

levadiSanas adata

Kaniles korpuss

Caurulite

Savienotajs ar savienotaja adatu
Apal$ aizsargvacing
AtvienoSanas vacin§
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Nomazgajiet rokas.

leteicamas duriena vietas. Izvelieties duriena
vietu atbilstoSi jusu veselibas aprupes specialista
ieteikumiem.
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Notiriet driena vietu Nonemiet plakstera

ar dezinfekcijas lidzekli  priekSpuse esoSo papiru.
saskana ar veselibas

aprupes specialista

noradijumiem. Laujiet

adai paSai vismaz

30 sekundes noziit.
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Uzmanigi grozot un Sakniebiet adu un Novietojiet pirkstu

velkot, nonemiet adatas ieduriet infuziju priek$a kaniles

uzmavu. Parliecinieties, komplektu 2045 gradu  korpusam un iznemiet (v |
vai miksta kaniles lenki. ievadiSanas adatu,

garums neparsniedz nospiezot rokturus

ievadiSanas adatas ievadiSanas adatas

garumu. sanos un velkot taisna

virziena uz aru.
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Turiet pirkstu prieksa
kaniles korpusam un
nonemiet plakstera
aizmugure eso$o
papiru. Viegli masegjot,
nostipriniet plaksteri uz
adas.
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Nonemiet papiru no
caurulites un apalo
aizsargvacinu no
caurulites savienotaja
adatas. Uzpildiet
cauruliti tik ilgi, lidz
zales sak tecet no tas
gala.

Lai inflziju komplektu
pareizi savienotu

ar insulina sukni,
lasiet sukna razotaja
nodroSinato lietoSanas
pamacibu.



o

Uzpildiet tukSo kaniles
dalu ar Sadu daudzumu:
U100 insulins —

Novietojiet pirkstu Klikskis.
prieksa kaniles

korpusam un taisna

virziena iebidiet

savienotaja adatu. 0.7U (0,007 mL).
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Atvieno$ana

Novietojiet pirkstu Uzlieciet savienotaja Uzlieciet kaniles
priek$a kaniles adatai apalo korpusam atvieno$anas
korpusam. Atvienojiet  aizsargvacinu. vacinu.

savienotaja adatu,

nospiezot rokturus tas
sanos un velkot taisna
virziena uz aru.



Atkartota savieno$ana

/4

Nonemiet savienotaja
adatas apalo
aizsargvacinu un
uzpildiet cauruliti, ja tas
ir nepiecieSams.

0 .« (F
] q 1 d
5 ) ] )
<<«
Nonemiet kaniles Klikskis.

korpusa atvienoSanas I_

vacinu. Novietojiet
pirkstu prieksa kaniles
korpusam un taisna
virziena iebidiet
savienotaja adatu.
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Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv
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ACCU-CHEK" TenderLink
Infuzijos rinkinys

Naudojimo indikacijos

Accu-Chek TenderLink infuzijos rinkinys skirtas poodinei insulino infuzijai,
atliekamai naudojant iSoring pompa. Infuzijos rinkinys skirtas vienkartiniam
naudojimui.

Naudojimo paskirtis

Infuzijos rinkinys skirtas poodinei insulino infuzijai atlikti gydant diabeta. IStirta,
kad infuzijos rinkinys yra suderinamas su poodinei infuzijai patvirtintu insulinu.

Produkto apraSymas

Accu-Chek TenderLink infuzijos rinkinj sudaro kaniulé ir vamzdelis, t. y.
kaniulé (adatos rinkinys, 1a pav.) ir perpylimo rinkinys (1b pav.).
Kontraindikacijos

Accu-Chek TenderLink infuzijos rinkinys néra skirtas ar numatytas naudoti su
374 Krauju ar kraujo produktais (kaip intraveniné infuzija).



/N |SPEJIMAI

e Prie$ jvesdami infuzijos rinkinj Accu-Chek TenderLink, atidziai iSnagrinékite
naudojimo taisykles. Nesilaikant taisykliy galima susizeisti ar patirti
skausma.

e |nfuzijos rinkinys Accu-Chek TenderLink sterilus ir nepirogeninis tik tuo
atveju, jei pakuoté nepazeista ir neatidaryta. Nenaudokite rinkinio, jeigu
pakuoté atidaryta arba paZeista.

e Pirma kartg infuzijos rinkinj Accu-Chek TenderLink naudokite dalyvaujant
sveikatos priezidros specialistui.

e Dél netinkamo jvedimo ar netinkamos infuzijos vietos prieziuros gali bati
suleidZiama netiksli vaisto doze, diirio vietoje gali atsirasti dirginimas arba

kilti infekcija. I_
o Nekiskite jvedimo adatos j infuzijos rinkinj pakartotinai. Dél pakartotinio

jvedimo gali plysti arba bati pazeista minksta kaniulé, o tai gali sukelti

nenuspéjama vaisto tekéjimo srauta.
* |nfuzijos rinkinj naudojant pakartotinai, durio vietoje gali atsirasti dirginimas

arba kilti infekcija ir gali biti suleidZziama netiksli vaisto dozé.
e Prie$ jvesdami jsitikinkite, kad adatos gaubtas nuimtas.
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/N\ ATSARGUMO PRIEMONES

 Niekada neméginkite uzpildyti ar atlaisvinti uzsikimsusio perpylimo rinkinio
tuo metu, kai infuzijos rinkinys jvestas. Tai gali sukelti nenuspéjama vaisto
tekéjimo srauta.

o Infuzijos rinkinyje neturi likti oro. Butinai uZpildykite perpylimo rinkinius iki
galo. Vadovaukités pompos gamintojo naudojimo taisyklémis.

¢ Infuzijos rinkinys Accu-Chek TenderLink skirtas naudoti vieng karta ir
panaudojus jis turi buti sunaikintas. Neplaukite ir nesterilizuokite i$ naujo.

e Daznai tikrinkite infuzijos rinkinj, kad sitikintuméte, jog minksta kaniule
tvirtai laikosi vietoje. Jeigu infuzijos rinkinys nejtvirtintas, jveskite nauja
rinkinj kitoje vietoje. Kadangi kaniulé yra minksta, jai iSslydus nepajuntamas
joks skausmas, todél iSslydimas gali likti nepastebétas. Minksta kaniulé
visada turi bati iki galo jkiSta, kad buty suleidziamas visas vaisto kiekis.

e Jokiu budu negali bati jokio salycio tarp Luerio jungties arba perpylimo
rinkinio ir dezinfekavimo priemoniy, kvepaly, dezodoranty ar kity gaminiy,
kuriuose yra dezinfekavimo priemoniy. Tai gali pazeisti infuzijos rinkinio
vientisuma.



e Jei pleistras atsilaisvino, pakeiskite infuzijos rinkinj.

e Infuzijos rinkinj keiskite kas dvi-tris dienas arba taip daznai, kai nurodo
sveikatos priezitros specialistas.

e Jei infuzijos vietoje atsiranda dirginimas arba kyla infekcija, pakeiskite
infuzijos rinkinj ir pasirinkite naujg vieta, kol ankstesnioji sugis.

e Kai trumpam atjungiate infuzijos rinkinj Accu-Chek TenderLink, laikykités
aseptinio apdorojimo biidy. Pasikonsultuokite su sveikatos priezitiros
specialistu, kaip kompensuoti atjungimo metu negauta vaisto dozg.

e Zmonés, turintys mazg arba didelj poodiniy riebaly kiekj, turéty atsargiai
pasirinkti jvedimo kampg, nes kaniulés gali buti jterpiamos j apatinj
raumeny ar odos sluoksnj, o tai gali sukelti nenuspéjama vaisto tekéjimo
srautg. Normalus jvedimo kampas yra tarp 20-45°. Siuo klausimu
pasitarkite su savo sveikatos prieZitros specialistu. I_
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Rekomendacijos

e Pragjus vienai—trims valandoms nuo infuzijos rinkinio Accu-Chek TenderLink
jvedimo patikrinkite gliukozés kiekj kraujyje. Reguliariai matuokite gliukozés
kiekj kraujyje. Aptarkite tai su sveikatos priezitiros specialistu.

o Nekeiskite infuzijos rinkinio pries pat miega, nebent gliukozés kiekj kraujyje
baty galima patikrinti praéjus vienai—trims valandoms po jvedimo.

e Jeigu gliukozés kiekis kraujyje dél neaiSkiy priezasCiy tampa nepaaiSkinamai
aukstas arba suveikia pavojaus signalas dél uzsikim§imo, patikrinkite, ar
néra uzsikimSusiy ar nesandariy viety. Esant abejoniy, pakeiskite infuzijos
rinkinj, nes minksta kaniulé galéjo buti iSstumta. Atsiradus bet kuriai i
§iy problemuy, su sveikatos priezitros specialistu aptarkite plana, kaip
sumazinti gliukozes kiekj kraujyje. Patikrinkite gliukozes kiekj kraujyje, kad
jsitikintuméte, jog problema iSnyko.

o AtidZiai stebékite gliukozés kiekj kraujyje, kol pompa atjungta, ir kai vel jg
prijungiate.

e Jei Sio prietaiso naudojimo metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei institucijai.



Saugojimas ir $alinimas

* Infuzijos rinkinius laikykite vésioje, sausoje vietoje, kambario temperatiroje.
Infuzijos rinkinius saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir didelés oro
drégmes.

* Insuling laikykite ir tvarkykite pagal gamintojo naudojimo taisykles.

o Laikydamiesi vietiniy jstatymuy, jdékite jvedimo adata j saugia astriy daikty
talpykla, kad baty iSvengta jsidurimo rizikos.

 Panaudotg infuzijos rinkinj Salinkite laikydamiesi vietos biologiSkai pavojingy
atlieky Salinimo taisykliy.
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Paruosimas ir jvedimas
Turinys

Adatos gaubtas

Minksta kaniulé

Pleistras

|vedimo adata

Jungiamoji plokstelé

Perpylimo rinkinys

Sukabinimo jtaisas su jungiamaja adata
Apvalus apsauginis dangtelis

Aklina jungtis

—IOTMMmMoOOWm>
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Nusiplaukite rankas. Sitlomos infuzijos vietos. Pasirinkite infuzijos vieta
vadovaudamiesi sveikatos prieZitiros specialisto
rekomendacijomis.
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|vedimo vieta nuvalykite Nuimkite virSutinj

dezinfekavimo
priemone, kaip nurodé
sveikatos priezitros
specialistas. Palaukite
bent 30 sekundziy, kol
oda idzius.

popieriaus sluoksnj nuo
pleistro.
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Nuimkite adatos gaubta ~ Suspauskite oda ir

ji Svelniai pasukdami

ir patraukdami.
Patikrinkite, ar minksta
kaniulé neislindusi uz
jvedimo adatos.

jveskite infuzijos rinkinj
2045 laipsniy kampu.

UZdekite pirSta pries
jungiamaja plokstelg ir
iStraukite jvedimo adata,
spausdami rankenéles
jvedimo adatos Sone ir
traukdami tiesiai.
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Laikykite pirSta pries
jungiamaja plokstele ir
nuimkite galinj popieriy
nuo pleistro. Svelniai
jmasazuokite pleistra,
kad prilipty prie odos.

0]

«

2 =

/4

Nuimkite popieriy nuo
perpylimo rinkinio

ir apvaly apsauginj
dangtelj nuo perpylimo
rinkinio jungiamosios
adatos. Pildykite
perpylimo rinkinj, kol i$
priekinio krasto iStryks
vaistai.

Prijungdami infuzijos
rinkinj prie insulino
pompos vadovaukités
pompos gamintojo
naudojimo taisyklémis.



o

UZdekite pirSta pries Spragteléjimas. Kaniulgs ertme
jungiamaja plokstele uzpildykite tokiu
ir stumkite jungiamaja uzpildymo tariu:
adata tiesia | vidy. U100 insulinas: it |
0,7 U (0,007 mL)
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Atjungimas

UZdekite pirsta prie§ Prijunkite apvaly Prijunkite akling jungtj
jungiamaja plokstele. apsauginj dangtelj prie  prie jungiamosios
Atjunkite jungiamaja jungiamosios adatos. plokstelés.

adatg, spausdami

rankenéles Sone ir

traukdami tiesiai.

s



Pakartotinis prijungimas

(D} 0 (F
<<« S
] q 1 d
<« <<«
W
Nuimkite apvaly Nuimkite akling jungtj ~ Spragteléjimas.
apsauginj dangtelj nuo  nuo jungiamosios
jungiamosios adatos  plokstelés. Uzdekite |
ir, jei reikia, uzpildykite  pirSta prie$ jungiamaja
perpylimo rinkinj. plokstele ir stumkite
jungiamajg adata tiesiai
j vidy.
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Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZidiros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It
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Tel: 971 (0) 4 805 2222
www.rochediabetescareme.com
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Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Consulter le manuel
d’utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso / Constltense las instrucciones de uso /
Consultar as instruces de utilizacéo / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se
brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Katso kéyttoohjetta / JupBouleuBeite Tig
odnyie xpnong / Patrz instrukcja obstugi / Ctéte ndvod k pouZiti / Pozri navod na pouZitie /
win'wn mxna 1y / Nézze meg a haszndlati Gtmutatét / UpoStevajte navodila za
uporabo / Consultati instructiunile de utilizare / CMOTpuTE MHCTPYKLWM N0 MCMONb30BAHMIO
/ [ln.. iHcTpyKujto i3 3acTocyBaHHs / Vaadake kasutusjuhendit / Skatiet lietoSanas
pamécibu / Ziiréti naudojimo taisykles / ol 3aiw31 Olslb] (] goap! Loy

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 le manuel
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. / Atengéo, consultar as notas de seguranca
existentes nas instrucoes de utilizago deste produto. / Waarschuwing, raadpleeg de
veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van het product. / Forsigtig, lees

sikkert isningerne i brugsanvisningen, der fglger med dette produkt. / Forsiktig,
les sikkerhetsinformasjonen i bruksanvisningen som fglger med dette produktet. /




Observera, 1as sékerhetsanvisningarna i bruksanvisningen som medfoljer denna produkt. /
Vaara, tutustukaa tuotteen kéyttohjeessa oleviin turvallisuuteen liittyviin huomautuksiin. /
Mpoooyr}, GUUBOUAEUBEITE TIC OXETIKEG e TNV A0DANELD TIAPATNPHTELS OTO EYXEPIBI0 TwV
oSnylwv xpriang Tou auvodevel auto To Tipoiov. / Uwaga, nalezy przestrzegac wskazowek
bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi do tego produktu. / Pozor, seznamte se s
poznamkami o bezpecnosti v navodu k pouZiti pfilozeném k vyrobku. / Upozornenie,
reSpektujte bezpecnostné pokyny v ndvode na poufZitie, ktory ste dostali s tymto
vyrobkom. / .NT IXIN2 WIN'UN NIXNAY NIN'LAN NI'NANA 1Y N / Figyelem,
tartsa be a késziilék hasznalati Gtmutatdjéban talélhato biztonsagi elGirasokat. / Previdno,
upostevajte varnostna opozorila v prilozenih navodilih za uporabo. / Atentie, a se respecta
indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare ale acestui produs. / Buumanue!
CoGntopaiiTe yKasaHus no TeXHKe 6e30MacHOCTY, NPUBEAEHHbIE B MHCTPYKLWN MO
1CMO/b30BAHMIO 3TOr0 NpoayKTa. / Yeara! [l0TpUMyIATECH BKA3iBOK i3 TEXHIKM Ge3neku,
HaBe/eHWX B IHCTPYKLIT i3 3acTocyBaHHs Ans AaHoro Bupo6y. / Tahelepanu! Tutvuge
tootega kaasasolevas kasutusjuhendis toodud ohutusnduetega. / Uzmanibu, ieverojiet St
izstradajuma lietoSanas pamaciba sniegtos drosibas noradijumus. / Démesio: vykdykite
§io produkto naudojimo taisyklése aprasytus saugaus naudojimo nurodymus. /

da8y0ll plaaiwdl Olsliyl 9 83)lg)l doduul Ololiy] @aly s
adiall 13g)
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Use only once / Nur einmal verwenden / A usage unique / Prodotto monouso / Utilizar una
sola vez / De utilizagéo tnica / Voor eenmalig gebruik / Ma kun anvendes én gang / Kun til
engangsbruk / Enbart for engangsbruk / Kayta vain kerran / Miag priong kat pévo / Nie
uzywac powtdrnie / Pro jednorazové pouziti / Pouzit iba raz / 1273 "oy Tn win'w?7 /
Csak egyszeri haszndlatra / Samo za enkratno uporabo / De unica folosinta / Tonbko ans
0JHOKPaTHOrO NpUMeHeHus / Jiuie Ans 0AHOPa3oBoro BUKOpUCTaHHs / Ainult
(ihekordseks kasutamiseks / Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai / Pakartotinai
nenaudoti/ ka6 8aalg 6 pal ol saiwl

Use by / Verwendbar bis / Utiliser jusqu’au / Utilizzare entro / Fecha de caducidad / Prazo
de validade / Houdbaar tot / Holdbar til / Utlgpsdato / Anvénd fore / Kéytettéva
viimeistadn / Huepopnvia Anénc / Uzy¢ przed / Pouzitelné do / Pouzitelné do / 7y win'wy /
Felhaszndlhato / Uporabno do / A se folosi pand in data de / Ucnonb3osatb o /
Bukopuctaty fi0 / Kasutada enne / Izlietojiet idz / Naudoti iki / (i plsaiwd) allo

Sterilized using ethylene oxide / Sterilisation mit Ethylenoxid / Méthode de stérilisation
utilisant de I'oxyde d’éthyléne / Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene /
Esterilizado utilizando 6xido de etileno / Esterilizado por 6xido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Steriliseret med ethylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / Steriliserat
med etenoxid / Steriloitu etyleenioksidilla / Artootelpwbnke pe aibulevoteidio / Sterylizacja
tlenkiem etylenu / Sterilizovano etylenoxidem / Sterilizované etylénoxidom /
TO7IX17'NX "V Vi71vn / Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizirano z etilenoksidom /



]
l

Sterilizat utilizand oxid de etilend / CTepunu3oBaHo OKCMAOM aTineHa / CTepuni3oBaHo i3
3acTocyBaHHAM okcuay etuneny / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilizéts ar etilena
oksidu / Sterilizuota etileno oksidu / (531 sywST dbuwlg) aso

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Producent /
Produsent / Tillverkare / Valmistaja / Kataokevaatric / Wytwérca / Vyrobce / Vyrobca /

11 / Gyart / Proizvajalec / Producator / MpoussoauTens / Bupo6ruk / Tootja / Razotajs /
Gamintojas / deinel | &S pid|

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacién / Data de fabrico / Productiedatum / Produktionsdato /
Produksjonsdato / Produktionsdatum / Valmistusajankohta / Huepopnvia katackeunc /
Data produkcji / Datum vyroby / Datum vyroby / nx xn / Gyartas idépontja / Datum
izdelave / Data de fabricatie / [lata nsrotronenus / [lata Bupo6HuLTea / Valmistamise
kuupéev / lzgatavoSanas datums / Pagaminimo data / gsinill i)l

Catalogue number / Bestellnummer / Numéro de référence / Codice dell’articolo / Nimero
de catélogo / Referéncia de catalogo / Artikelnummer / Katalognummer / Artikelnummer /
Tuotenumero / ApiBpoc katahdyou / Numer katalogowy / Katalogové &islo / Katalogové
Cislo / nInTn7 100N / Katalégusszam / Kataloska Stevilka / Numar articol / KatanoxHbii
Homep / Homep 3a katanorom / Tootekood / Kataloga numurs / Kataloginis numeris /

29l il by
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C €osso

Batch code / Chargenbezeichnung / Numéro de lot / Numero di lotto / Ndmero de lote /
Ndamero do lote / Lotnummer / Batchkode / Lotnummer / Batchkod / Erakoodi / ApiBpoc
naptidac / Kod partii / Cislo $arze / anxx iy / Gyértasi szam / Stevilka serije /

Numér lot / Homep naptun / Kog, naprii / Partii number / Partijas kods / Partijos kodas /
=294l 39S

Global Trade Item Number / Globale Artikelnummer / Code article international / Global
Trade Item Number / Nimero mundial de articulo comercial / Nimero global de item
comercial / Global Trade ltem Number / Artikkelnummer for global handel / Globalt
artikelnummer / Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero / AigBvri¢ Kwdikog povasag
epmopiag / Globalny numer jednostki handlowej / Globalni Cislo obchodni polozky /
Globélne identifikacné Cislo obchodnej jednotky / *72173 inon v™1® 100N / Globalis
kereskedelmi ruazonositd szam / Globalna trgovinska $tevilka izdelka / Numar global al
articolului comercial / MeXayHapoaHbIi TOProBbIi MAEHTU(MKALMOHHDIA HoMep /
no6GanbHuit Homep ToBapHoi no3uuii / Globaalne kaubaartikli number / Globalais
tirdzniecibas identifikacijas numurs / Visuotinis prekés numeris /

Oladiall Gyl allall pdyl

Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Européische
Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der
Européischen Union vollumfénglich entspricht. / Conformité Européenne - Ce symbole
signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union
européenne. /



C €uso

Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle leggi applicabili dell’Unione Europea. / Conformité Européenne
(Conformidad europea) Este simbolo significa que el dispositivo cumple completamente
con la legislacion aplicable de la Unién Europea. / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis
aplicaveis da Unido Europeia / Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit
symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten. /
Conformité Européenne (europaisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden
fuldt ud overholder gzldende EU-love. / Conformité Européenne (European Conformity)
Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. / Conformité
Européenne (European Conformity) Denna symbol innebdr att enheten till fullo uppfyller
gallande EU-lagar. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus);
tama symboli merkitsee, ettd laite on tdysin sovellettavien Euroopan unionin sééddsten
mukainen. / Conformité européene [Eupwraikr cuppopdwaon] To cbpBoro autod onuaivet
0TI T0 TTPOi6V auppopdwveTal TANpwe pe Tnv NopoBeaia tng Eupwaikic ‘Evwong /
Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w
petni zgodne z obowiazujacymi aktami Unii Europejskiej. / Conformité Européenne
(European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostredek je piné v souladu s platnymi
zakony Evropské unie. / Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol
znamend, Ze pomdcka je v tplnom stlade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. /
NI T'WINAY T2 7Y 1"¥0 AT 700 (X1 nin'kn) Conformité Européenn
/.0'7N0 ON'RN TIN'XA 71N X170
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C €osso

Conformité Européenne (eurépai megfeleldség) Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz
teljes mértékben megfelel a vonatkozo eurdpai unids jogszabalyoknak. / Conformité
Européenne (Evropska skladnost) Ta simbol pomeni, da je naprava v celoti skladna z
veljavnimi akti Evropske unije. / Conformité Européenne (Conformitate europeana) Acest
simbol inseamna ca dispozitivul respecta pe deplin actele legislative aplicabile ale Uniunii
Europene. / Conformité Européenne (EBponeiickoe COOTBETCTBME). 3TOT CUMBON
0603HaYaeT, YT0 YCTPOICTBO NOSHOCTbH) COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM MPUMEHIMBIX
[nmpexTuB EBponeiickoro cotosa. / Conformité Européenne (EBponeicbka BignoBigHICTb)
Lleit cumBON 03HAYaE, L0 NPUCTPIiA NOBHICTIO BiANOBIAAE YNHHAM aKTam EBPONENCHKOr0
Cotozy. / Conformité Européenne (Euroopa vastavus) See siimbol tahendab, et seade
vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu digusaktidele. / Conformité Européenne
(European Conformity) ST Zime nozimé, ka ierice pilniba atbilst piemérojamajiem Eiropas
Savienibas tiesibu aktiem. / ,,Conformité Européenne (Europos atitiktis) Sis simbolis
reiskia, kad prietaisas visiSkai atitinka galiojancius Europos Sajungos teisés akty
reikalavimus. /
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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 / Mé beskyttes mot varme og sollys / Skydda mot solljus / Séilytettéva
auringonvalolta suojattuna / Alatnpeite pakpid amé v nAwkr aktivoBolia / Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym / UdrZovat mimo slunecni zareni / Chranit pred sinecnym svetiom /
wnWN XN IN0IN jonx7 W / Napfénytdl védve tartando / Zascititi pred vrocino in
soncem / A se feri de caldura si lumina solaré / Bepeyb 0T Xapbl 1 NPAMbIX CONHEYHbIX
ny4eit / 36epiraty B MicLyi, 3axuLLeHoMy Bify COHsuHoro caiTna / Hoida pdikesevalguse
eest kaitstult / Uzglabat no saules galsmas pasargata vieta / Saugoti nuo saulés
spinduliy / Guoeaid | d=abi (he 13u=y bhani
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Keep dry / Trocken aufbewahren / Conserver au sec / Conservare all’asciutto /
Manténgase seco / Conservar seco / Droog houden / Taler ikke fugt / M beskyttes mot
fuktighet / Skydda mot fukt / Sailytettdva kuivassa / Atnpeite ateyvo / Chroni¢ przed
wilgocia / UdrZovat v suchu / Chrénit pred vihkom / nwa' naaoa yonx7 v / Széraz
helyen tartandd / Zascititi pred viago / A se feri de umezeald / bepeub ot Bnarv / bepern
Bia Bonoru / Hoida kuivas / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / 49 Lo laaai
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Do not use if package is damaged / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden / Ne
pas utiliser si I'emballage est endommagé / Non utilizzare se la confezione &

danneggiata / No utilizar si el embalaje esta dafiado / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Niet gebruiken, als de verpakking beschadigd is / Mé ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget / Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet / Far inte anvandas
om forpackningen &r skadad / Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut / Mnv xpnotyortoleite
(v n ouokevaoia Gpépet pBopég / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
NepouZivat, je-li poSkozen obal / NepouZivat, ak je obal poSkodeny /

NN nTIXN DX wnnwny ') / Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt! / Ne uporabljajte,
¢e je ovojnina poskodovana / Nu folositi daca pachetul este deteriorat / He ucrionb3osarb
Npy NOBPEXAEHHON ynakoBKe / He BUKOPUCTOBYBATY, SKILO YNaKOBKY MNOLIKOZKEHO /
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. / Nelietot, ja bojats iepakojums / Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté / 8 gr=ll ali dla (9 poAlws 3

Non-pyrogenic / Pyrogenfrei / Apyrogene / Apirogeno / No pirogénico / Nao-pirogénico /
Niet-pyrogeen / Ikke-pyrogent / Ikke-pyrogen / Icke-pyrogent / Pyrogeeniton / Mn
Twpetoyovo / Niepirogenny / Nepyrogenni / Neobsahuje pyrogén / nmams x77/
Pirogénmentes / Apirogeno / Nepirogen / AnuporexHo / Aniporentuii / Mittepiirogeenne /
Nav pirogéns / Nepirogeninis / (,aaJl wuu 3



Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Medisinsk
utstyr / Medicinteknisk produkt / Laakinnéllinen laite / latpotexvoloyiko Tipoidv / Wyrdb
medyczny / Zdravotnicky prostfedek / Zdravotnicka pomdcka / *x191 \7nn /
Orvostechnikai eszkdz / Medicinski pripomocek / Dispozitiv medical / Meauupmrckoe
uanenve / MeguyHuit Bupi6 / Meditsiiniseade / Medicinas ierice / Medicinos prietaisas /
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Unique device identifier / Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif /
Identificativo unico del dispositivo / Identificador tnico del producto / Identificagdo tinica
do dispositivo / Unieke code voor hulpmiddelidentificatie / Unik udstyrsidentifikationskode /
Unik enhets-ID / Unik produktidentifiering / Yksilollinen laitetunniste / Movadikd
avayvwploTiko Ttpoidvtog / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / Jedineény
identifikétor prostiedku / Jedine¢ny identifikator pomacky / *1in™ yznn nntn /

Egyedi eszkdzazonositd / Edinstveni identifikator pripomocka / Identificator unic al unui
dispozitiv / YHUKaNIbHbII NAEHTUDNULMPYIOLNIA KOF, MEAULMHCKOTO n3aenus / YHikanbHui
inenTudikarop Bupo6y / Unikaalne seadme identifikaator / Unikals ierices identifikators /
Unikalus prietaiso identifikatorius / ayyall jlgall Wizo
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Single sterile barrier system / Einfaches Sterilbarrieresystem / Systeme de barriere stérile
unique / Sistema di barriera singola sterile / Sistema de barrera estéril individual /
Sistema de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilt
barrieresystem / Enkelt, sterilt barrieresy / Forpacknin med enkel steril
barridr / Yksi steriili estojdrjestelma / Movo amoatelpwpévo abatnpa dpaypod / System
pojedynczej bariery sterylnej / Systém s jednou sterilni bariérou / Jednoduchy sterilny
bariérovy systém / 1'n* *7700 n1onn nown / Egyetlen steril elvalasztd rendszer /
Sistem z enojno sterilno zas¢ito / Sistem de bariera simpld steril / OauHapHas cuctema
3awWmThI CTepunbHOCTY / OAHOpasosa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema / Uhekordne steriilne
tokkesiisteem / Vienas sterilas barjeras sistema / Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné
sistema / pdzo sung jala plai

Open here / Hier dffnen / Ouvrir ici / Aprire qui / Abrir aqui / Abrir aqui / Hier openen / Abn
her / Apne her / Oppna héir / Avaa tasta / Avoi€te €66 / Otwierac tutaj / Oteviete zde / Tu
otvorit /12 nno / Itt nyilik / Odprite tukaj / Deschideti aici / OTkpbiBaTh 3aech /
Binkpusatu TyT / Avada siit / Atvért Seit / Atidaryti Cia / lim (1o aidl
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