]

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK FLEXLINK
are trademarks of Roche.

Roche Diabetes Care AG
3401 Burgdorf, Switzerland C € 0123

www.accu-chek.com

Status: 11-2009

04537246001/C

AC CU-CHEK*
FlexLink

INFUSION SET







Instructions for use
Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing

Instrucdes de uso

16
28
40
52
64
76

Navod k pouZiti
Instrukcja uzytkowania
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Bruksanvisning

Kéyttdohjeet

88
100
112
122
134
144






Instructions for use
Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing
InstrucBes de uso
Navod k pouziti
Instrukcja uzytkowania
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Bruksanvisning
Kayttdohjeet

(9] @
w w

2]
<

=h ==
Io.)




transfer-set head-set

ACCU-CHEK*

INFUSION SET




Indications for use

Accu-Chek FlexLink is an infusion set for the
subcutaneous infusion of insulin administered
with microdosage insulin pumps.

Contents of the Accu-Chek FlexLink
packages

Package 1 head-set and transfer-set
introducer needle handle
protective cover

introducer needle

soft cannula

adhesive backing

self-adhesive
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cannula housing
connector

side clips of the connector
tubing

luer-lock

disconnect cover

blue holder cap
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Package 2 head-set
Components A-G, L and M from package 1.

May only be used together with the transfer-set
from package 1.



A\ WARNINGS

Read the instructions carefully before use. It is
recommended that you consult your insulin
pump manual for information regarding pump
therapy.

For first time use, setup must be performed in
the presence of a health care professional.

e This device remains sterile until the package is
opened or damaged. Do not use if the sterile
package has been opened or damaged.

e Protect the product from excessive humidity,
sunlight and heat. Store at room temperature.

e Discard the set after each use. Do not clean or
re-sterilize.

e The Accu-Chek FlexLink is for subcutaneous
use only.

e Always tighten the luer-lock firmly into the
pump adapter. If this is not done, danger of
leakage can result, due to a loose connection
between the infusion set and the pump. Avoid
using any tools to screw the luer-lock connec-
tor into place. Otherwise damage could result
to the luer-lock connector.

e Do not leave air bubbles in the Accu-Chek
FlexLink. Prime thoroughly.

e A small percentage of Accu-Chek FlexLink us-
ing soft cannulas can accidentally get crimped
during insertion or displaced while in use.
If this should occur you should immediately



use a new Accu-Chek FlexLink.

e Check the infusion site frequently to make
sure the soft cannula remains firmly in place.
Because the cannula is so soft, you will not
notice any pain if it is pulled out. The soft
cannula must always be completely inserted in
order to receive the full amount of insulin.
Replace the Accu-Chek FlexLink as soon as
the self-adhesive loosens.

Do not reinsert the introducer needle into the
soft cannula. Reinsertion could cause tearing
of the soft cannula which would result in un-
predictable medication flow.

e [f you have to disconnect your Accu-Chek
FlexLink pay particular attention to hygiene.

e Never use a soft cannula for more than 72 m

hours (3 days). Never use the tubing for more
than 6 days. When changing the cartridge,
make sure that the transfer-set is completely
primed before connecting to the head-set.

e |f the infusion site becomes inflamed, replace
your Accu-Chek FlexLink and use a new site.
Do not put disinfectants, perfumes, deo-
dorants or insect repellent on your Accu-Chek
FlexLink as these may affect the integrity of

the set.

e Never prime the transfer-set or attempt to free
a clogged line while the transfer-set is con-
nected to the head-set. You may accidentally
infuse an uncontrolled quantity of insulin.



e Avoid mechanical stress on the infusion site
and on the Accu-Chek FlexLink. Pay attention
when carrying heavy weights.

e Before inserting the Accu-Chek FlexLink,
prepare the infusion site in accordance with
the instructions of your healthcare profes-
sional.

 Check blood glucose level 1-3 hours after in-
serting your Accu-Chek FlexLink and inspect
the infusion site on a regular basis. Do not in-
sert a new soft cannula just prior to bedtime.
Check blood glucose frequently (check with
your physician).

 Check your infusion set at the luer-lock to tube
connection periodically (every 3 hours during

the day and before going to sleep) during use.
A break may result in leakage, causing inter-
ruption of insulin delivery. If you notice a break,
change your infusion set immediately and
check your blood glucose.

e If blood glucose level gets unexplainably too
high, or an «occlusion» alarm occurs, check
for clogs and leaks. If in doubt, change your
Accu-Chek FlexLink.



Insert Accu-Chek FlexLink

Picture 1

Choose a site away from the waistline, bones, scar
tissue, belly button and recent infusion sites. Clean
hands and the site according to the instructions
from your health care professional. Allow infusion
site to dry before the soft cannula is inserted.

Picture 2

While holding the Accu-Chek FlexLink at the blue
holder cap (M) with thumb and forefinger, remove
the transparent protective cover (B) by turning and
pulling. Keep the protective cover for later use in
order to safely dispose the introducer needle (C).

Picture 3
Remove both pieces of the adhesive backing (E)
from the self-adhesive (F).

Picture 4

Pinch the subcutaneous tissue. Insert the intro-
ducer needle (C) and soft cannula (D) quickly and
straight into the infusion site, at a 90° angle.
Watch the soft cannula while inserting to assure
that it goes in smoothly without kinking or
crimping.
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A\ WARNING

Ensure clean application. Do not touch the soft
cannula or introducer needle. Make sure that the
soft cannula is fully inserted into the subcutane-
ous tissue and not kinked at the skin surface.
Once the introducer needle punctures the skin,
the soft cannula must be quickly pushed in the
rest of the way, or it may kink upon insertion,
causing reduced or blocked insulin delivery.

Picture 5

Carefully smooth out the self-adhesive (F) onto
the skin and run your fingers over the self-adhe-
sive to ensure good skin contact is achieved.

Picture 6

Hold the self-adhesive (F) in place, gently press
the side clips of the blue holder cap (M) and pull
it from the cannula housing (G).



Picture 7

To remove the introducer needle (C) hold the
cannula housing (G) firmly to your body. Place
one finger on the top of the cannula housing and
withdraw the introducer needle in a straight
manner using the introducer needle handle (A).

Remember to dispose the introducer needle (C)
safely (needle container). You may use the pro-
tective cover (B) provided to cover the needle.
Use caution when covering the steel needle;
keep the needle pointed in a safe direction (e.g.
away from the body) in order to minimize risk of
an accidental stick. The introducer needle and
protective cover are made to lock together.

Picture 8

Attach the luer-lock (K) to the pump by tightening
it into the pump adapter. Follow the pump manu-
facturer’s user manual to prime the transfer-set.
Prime the transfer-set until medication drips
from the connector needle tip. Do not leave air
bubbles in either the cartridge or the transfer-set.
Connect the transfer-set to the newly inserted
head-set and fill the empty space of the cannula
housing with a bolus of 1.0 units (U100 insulin).
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A\ WARNING

You must fill the empty space of the newly
inserted head-set after connecting the transfer-
set. Failure to do so results in missed insulin.

If the coupling does not click noticeably and au-
dibly together, use a new head-set and a new
transfer-set.

Do not use any tools to screw the luer-lock con-
nector into place.

Filling volume transfer-set:

12"/ 30 cm: approx. 6 units*
24"/ 60 cm: approx. 11 units*
31"/ 80 cm: approx. 14 units*
43"/110 cm: approx. 18 units*

approx. 60 pl
approx. 110 pl
approx. 140 pl
approx. 180 pl

Filling volume head-set:
approx. 1.0 units* approx. 10 pl
*U 100 Insulin

A WARNING

Change head-set every 2-3 days (max. 72
hours). Otherwise you risk insulin resistance or
inflammation of the infusion site. Never use the
transfer-set for more than 6 days.



Disconnect Accu-Chek FlexLink

A WARNING

Please consult with your health care profes-
sional on how to compensate for any missed
insulin while you are disconnected. Carefully
monitor blood glucose level while disconnected
from the pump and after you reconnect.

Accu-Chek FlexLink allows you to tempora-
rily disconnect from your pump for show-
ering, swimming, etc., without changing your
Accu-Chek FlexLink.

Hold the self-adhesive (F) in place, gently press
the side clips of the connector (I) and pull the

connector (H) from the cannula housing (G).
Put the disconnect cover (L) on the cannula
housing.
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Reconnect Accu-Chek FlexLink

A WARNING
Before reconnecting, ensure that a drop of med-
ication appears at the tip of the connector needle.

Fill the Accu-Chek FlexLink until medication
comes out of the connector needle. Hold the self-
adhesive (F) in place and remove the disconnect
cover (L) from the cannula housing (G). Reattach
the connector (H) to the cannula housing. An au-
dible «click» ensures the connector is locked.

A WARNING
It is not necessary to give an additional bolus.

Distributed in United Kingdom by:
Roche Diagnostics Ltd.

Charles Avenue, Burgess Hill,

West Sussex, RH15 9RY, England
Phone: +44 1444 256 000

Pump Care Line:

UK: 0800 7312291

IRELAND: 1800 88 23 51
Burgesshill.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk/insulinpumps



Distributed in Australia by:

Roche Diagnostics Australia Pty. Ltd.

31 Victoria Avenue

Castle Hill, NSW 2154, Australia

Phone +61 (0) 2 9860 2100 (Pump Hotline)
1800 802 409 (Orders)

Fax 1800 066 598 (Orders)
sydney.accu-chekextra@roche.com
www.accu-chek.com.au

Distributed in New Zealand by:
Roche Diagnostics N.Z. Ltd.

15 Rakino Way, P.O. Box 62-089
Mt. Wellington, Auckland 1641
New Zealand

Accu-Chek Enquiry Line: 0800 80 22 99
Phone +64 9 276 4157

Fax  +649 276 8917
info@accu-chek.co.nz
www.accu-chek.co.nz

Distributed in South Africa by:
Roche Products (Pty) Ltd.
Diagnostics Division

P.0. Box 1927, Randburg 2125
9 Will Scarlet Road

Randburg, South Africa

Phone +27 11 504 4600

Fax  +27 11781 0269
www.diabetes.co.za
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ACCU-CHEK*

INFUSIONSSET

Schlauch

7\

Kaniile




Beschreibung

Accu-Chek FlexLink ist ein Infusionsset fiir die
subkutane Infusion von Insulin, welches mit In-
sulinpumpen verabreicht wird.

Packungsinhalt Accu-Chek FlexLink

Packung 1 Kaniile und Schlauch
Haltegriff der Flihrungsnadel
Schutzhiille

Fiihrungsnadel

Biegsame Kanlile

Schutzfolie der selbsthaftenden Auflage
Selbsthaftende Auflage
Kantilengehause

G Mmoo w >

Kupplungsteil

Seitenclips des Kupplungsteils m

H

|

J Schlauch

K Luer-Anschluss
L Verschlusskappe

M Blauer Adaptergriff (abnehmbar)

Packung 2 Kaniile
Bestandteile A-G, L und M von Packung 1.

Die Kaniile muss mit einem Schlauch aus
Packung 1 verwendet werden.
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A WARNUNG

Lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung
sorgféltig durch. Es wird empfohlen, in der
Gebrauchsanweisung der Insulinpumpe fiir
Informationen tiber die Insulinpumpentherapie
nachzuschlagen.

Die erste Anwendung des Accu-Chek FlexLink
sollte in Gegenwart eines Arztes erfolgen.

e Dieses Produkt ist nur bei ungedffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Nicht ver-
wenden, falls die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.

e Packung vor Luftfeuchtigkeit, direkter Sonnen-
einstrahlung und Hitze schutzen. Bei Raum-
temperatur lagern.

e Nach einmaligem Gebrauch wegwerfen. Nicht
reinigen oder erneut sterilisieren.

e Accu-Chek FlexLink ist nur fiir die subkutane
Anwendung.

e Schrauben Sie den Luer-Anschluss immer fest
in den Adapter der Insulinpumpe. Ansonsten
besteht die Gefahr, dass aufgrund einer zu lo-
ckeren Verbindung zwischen Infusionsset und
Insulinpumpe Fliissigkeit austritt. Verwenden
Sie keine Werkzeuge zum Einschrauben des
Luer-Anschlusses. Andernfalls kénnte der
Luer-Anschluss beschadigt werden.



© Im Accu-Chek FlexLink diirfen sich keine Luft-
blasen befinden. Sorgfaltig fullen.

e Die hiegsame Kandile des Accu-Chek FlexLink
kann beim Einflihren knicken oder wahrend
der Verwendung verrutschen. Sollte dieser Fall
eintreten, verwenden Sie sofort ein neues
Accu-Chek FlexLink.

e Die EinfUhrungsstelle hdufig auf einen festen
Sitz der biegsamen Kaniile und der Auflage
Uberprifen. Durch die Biegsamkeit der Kanle
verursacht ein Herausgleiten der Kanile keine
Schmerzen und verlauft daher eventuell unbe-
merkt. Die Kanlle muss stets vollstandig in die
Haut eingefiihrt sein, damit die gesamte Insu-
linmenge abgegeben werden kann. Wechseln

Sie die Kanule des Accu-Chek FlexLink, sobald
sich die selbsthaftende Auflage lost.

e Die Fiihrungsnadel niemals erneut in die Ka-
nile einflihren. Dadurch konnte die Kanule
reilen und das Insulin unkontrolliert aus-
flieBen.

e \Wenn Sie die Kanule des Accu-Chek FlexLink
abkoppeln miissen, achten Sie vor allem auf
Hygiene.

e Die Kanile nie langer als 72 Stunden (3 Tage)
und den Schlauch nie langer als 6 Tage ver-
wenden. Stellen Sie nach dem Wechsel der
Ampulle sicher, dass der Schlauch vollstandig
geflllt ist, bevor er an die Kantile angeschlos-
sen wird.
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e \Wenn sich die Einfiihrungsstelle entziindet,
umgehend das Accu-Chek FlexLink auswech-
seln und bis zur Heilung eine neue Einfiih-
rungsstelle wahlen.

® Accu-Chek FlexLink nicht mit Desinfektions-
oder Hautpflegemittel, Parfiim, Deodorants
oder Insektenschutzmittel in Kontakt bringen.
Es konnte dadurch beschadigt werden.

e Niemals den Schlauch fiillen oder versuchen,
Verstopfungen zu lésen, wahrend das
Accu-Chek FlexLink appliziert ist. Andernfalls
kann versehentlich eine unkontrollierte Menge
Insulin injiziert werden.

e Mechanische Einflisse auf die Einfuhrungs-
stelle und das Accu-Chek FlexLink vermeiden.

Vorsicht beim Tragen von schweren Lasten.

e Die Einflihrungsstelle vor dem Einfiihren des
Accu-Chek FlexLink gemaR den arztlichen An-
weisungen vorbereiten.

e 1-3 Stunden nach Einfiihren des Accu-Chek
FlexLink den Blutzuckerspiegel prifen und die
Einflhrungsstelle mehrmals téglich kontrollie-
ren. Die Kantile nicht unmittelbar vor dem Zu-
bettgehen wechseln. Den Blutzuckerspiegel
regelméRig messen (Absprache mit dem Arzt).

e Bitte Uberpriifen Sie das Infusionsset wahrend
des Gebrauchs regelméaRig an der Verbindung
zwischen Luer-Anschluss und Schlauch (alle
3 Stunden wahrend des Tages sowie vor dem
Zubettgehen). Ein Bruch dieser Verbindung



kann zu einer undichten Stelle und einer Un-
terbrechung der Insulinzufuhr fiihren. Wenn
Sie einen Bruch bemerken, das Infusionsset
umgehend austauschen und den Blutzucker
messen.

o Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichem
Grund zu hoch wird oder ein Verstopfungsa-
larm auftritt, prifen Sie, ob eine Verstopfung
oder undichte Stelle vorliegt. Bei Zweifel ver-
wenden Sie ein neues Accu-Chek FlexLink.

Anwendung des Accu-Chek FlexLink

Bild 1

Eine Stelle am Korper wahlen, die nicht auf Tail-
lenhohe, iiber Knochen, im Bereich von Nar-
bengewebe, Nabel oder einer zuvor benutzten
Einfiihrungsstelle liegt. Diese Stelle gemaB den
arztlichen Anweisungen desinfizieren und vor
dem Einfiihren des Accu-Chek FlexLink das
Desinfektionsmittel trocknen lassen.
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Bild 2

Mit Daumen und Zeigefinger die Accu-Chek
FlexLink Kanille am blauen Adaptergriff (M)
festhalten und die transparente Schutzhiille (B)
durch gleichzeitiges Drehen und Ziehen entfer-
nen. Diese wird spater noch bendtigt, um die
Fiihrungsnadel (C) sicher zu entsorgen.

Bild 3
Beide Teile der Schutzfolie (E) von der selbst-
haftenden Auflage (F) entfernen.

Bild 4
Eine Hautfalte bilden. Die Fiihrungsnadel (C)
und die biegsame Kaniile (D) schnell und

gerade in einem Winkel von 90° einfiihren.
Wahrend des Einfiihrens darauf achten, dass
die Kaniile (D) ohne Knicken oder Verbiegen
eingefiihrt wird.

A WARNUNG

Achten Sie bei der Anwendung auf Hygiene.
Beriihren Sie weder die Kaniile noch die Fiih-
rungsnadel. Vergewissern Sie sich, dass die
Kaniile vollstédndig und ohne diese zu verbiegen
in das Subkutangewebe (Unterhautfettgewebe)
eingefiihrt wird.

Sobald die Fiihrungsnadel die Haut durchsticht,
diese schnell und in einem Zug einfiihren.
Ansonsten konnte die Kaniile (D) abknicken,



was eine verminderte oder unterbrochene Insu-
linzufuhr zur Folge haben kénnte.

Bild 5

Driicken Sie die selbsthaftende Auflage (F) fest
auf die Haut, um einen sicheren Sitz des Accu-
Chek FlexLink zu gewahrleisten.

Bild 6

Die selbsthaftende Auflage (F) festhalten. Die
Seitenclips des blauen Adaptergriffs (M) vor-
sichtig zusammendriicken und diesen vom
Kaniilengehéuse (G) entfernen.

Bild 7

Zum Entfernen der Fiihrungsnadel (C) das Ka-
niilengehause (G) am Korper festhalten. Einen
Finger auf das Kaniilengehduse legen und die
Fiihrungsnadel an ihrem Haltegriff (A) gerade
herausziehen.

Die Fiihrungsnadel (C) ist sicher zu entsorgen
(Nadelbehdlter). Dazu die Fiihrungsnadel in
die mitgelieferte Schutzhiille (B) stecken. Beim
Zusammenstecken vorsichtig vorgehen; die
Nadelspitze in eine sichere Richtung (z. B. vom
Korper weg) halten, um ein versehentliches
Stechen zu vermeiden. Die beiden Teile rasten
beim SchlieBen fiihlbar ein.
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Bild 8

Den Luer-Anschluss (K) in den Adapter der In-
sulinpumpe eindrehen. Den Schlauch gemaB
der Bedienungsanleitung der Insulinpumpe fiil-
len, bis das Insulin an der Spitze der Verbin-
dungsnadel heraustropft. Weder in der Ampulle
noch im Schlauch des Accu-Chek FlexLink diir-
fen sich Luftblasen befinden. Den Schlauch an
der vorher fixierten Kaniile ankoppeln und den
Hohlraum des Kaniilengehéduses mit einem Bo-
lus von 1,0 Einheiten (U 100 Insulin) fiillen.

A WARNUNG
Sie miissen den Hohlraum einer neu eingefiihr-
ten Kaniile nach dem Ankoppeln an den

Schlauch fiillen. Ansonsten resultiert eine Un-
terversorgung mit Insulin.

Wenn die Verbindung nicht hor- und spiirbar
einrastet, verwenden Sie eine neue Kaniile und
einen neuen Schlauch.

Verwenden Sie keine Werkzeuge zum Ein-
schrauben des Luer-Anschlusses.

Fullvolumen Schlauch:

12"/ 30 cm: ca. 6 Einheiten*  ca. 60 pl
24"/ 60 cm: ca. 11 Einheiten*  ca. 110 pl
31"/ 80 cm: ca. 14 Einheiten*  ca. 140 pl
43"/110cm:  ca. 18 Einheiten*  ca. 180 pl



Fillvolumen Kantile:
ca. 1,0 Einheiten*
*U 100 Insulin

ca. 10 yl

A WARNUNG

Die Kaniile mindestens alle 2—3 Tage wechseln
(spatestens nach 72 Stunden). Andernfalls be-
steht die Mdglichkeit einer Insulinresistenz
oder eines erhohten Entziindungsrisikos der
Einfiihrungsstelle. Den Schlauch nie langer als
6 Tage verwenden.

Abkoppeln des Accu-Chek FlexLink

A WARNUNG

Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, wie Sie
eine Unterversorgung mit Insulin ausgleichen
konnen, wenn Sie nicht an der Insulinpumpe
angeschlossen sind. Uberwachen Sie wihrend
dieser Zeit und nach erneutem AnschlieBen der
Insulinpumpe sorgféltig den Blutzuckerspiegel.

Accu-Chek FlexLink bietet Ihnen die Maglich-
keit, die Insulinpumpe z. B. zum Duschen oder
Schwimmen voriibergehend abzukoppeln, ohne
Ihr Accu-Chek FlexLink wechseln zu miissen.
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Die selbsthaftende Auflage (F) festhalten, die
Seitenclips des Kupplungsteils (I) vorsichtig
eindriicken und das Kupplungsteil (H) aus dem
Kaniilengehduse (G) herausziehen.

Stecken Sie die Verschlusskappe (L) auf das
Kaniilengehduse.

Erneutes Anschliel3en des
Accu-Chek FlexLink

/A WARNUNG

Vor dem erneuten AnschlieBen darauf achten,
dass an der Spitze der Verbindungsnadel eini-
ge Tropfen des Insulins austreten.

Das Accu-Chek FlexLink fiillen, bis das Insulin
an der Verbindungsnadel heraustropft.

Die selbsthaftende Auflage (F) festhalten und
die Verschlusskappe (L) vom Kaniilengehduse
(G) entfernen. Das Kupplungsteil (H) an das
Kaniilengehduse koppeln. Beim Einrasten der
Verbindung muss ein Klicken zu horen sein.

A WARNUNG
Es ist nicht notwendig, einen zusétzlichen Bo-
lus zu geben.



Vertrieb Schweiz:

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Diabetes Care

Industriestrasse 7

6343 Rotkreuz, Schweiz
Accu-Chek Hotline 0800 11 00 11
Tel. +41 41 799 61 34

Fax +41 41 799 65 14
diabetesservice.ch@roche.com
www.accu-chek.ch

Vertrieb Deutschland:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StraBe 116

68305 Mannheim, Deutschland
Kundenservice Tel. 0180 2 000 412
Fax 0 61 96/50 50 50
www.accu-chek.de

Vertrieb Osterreich:

Roche Diagnostics GmbH
Engelhorngasse 3, 1211 Wien, Osterreich
Telefon +43 1 27787-596

Fax +43 1 27787-609
accu-chek.austria@roche.com
www.accu-chek.at
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ACCU-CHEK’

DISPOSITIF DE PERFUSION

dispositif tubulaire

dispositif cutané



Indications

Accu-Chek FlexLink est un dispositif de perfu-
sion destiné a la perfusion sous-cutanée d’insu-
line administrée au moyen d’une pompe

a insuline.

Contenu des emballages
Accu-Chek FlexLink

Emballage 1 Dispositif cutané et dispositif
tubulaire

A Téte de I'aiguille-guide

B Etui de protection

C Aiguille-guide

D Canule souple

Film protecteur de I'embase auto-adhésive

Embase auto-adhésive

Corps de la canule

Systéme de connexion
Clips latéraux du systéme de connexion

Tubulure

Embout Luer-lock

Capuchon de déconnexion

Capuchon de maintien bleu

Erxe-"Tomm

Emballage 2 Dispositif cutané
Composants Aa G, L et M de I'emballage 1.

Ne peut étre utilisé qu’avec le dispositif tubulaire
de I'emballage 1.
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A\ AVERTISSEMENTS

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi
avant utilisation du dispositif. Pour toute infor-
mation concernant le traitement par pompe, il
est recommandé de consulter le manuel d’utili-
sation de votre pompe a insuline.

Lors de la premiére utilisation, la mise en place
doit étre effectuée en présence d’un profession-
nel de santé.

e Ce dispositif est stérile a moins que I'embal-
lage n’ait été ouvert ou endommagé. Ne I'utili-
sez pas si tel est le cas.

e Protégez le produit d’'une humidité excessive,
des rayons du soleil et de la chaleur et conser-
vez-le a température ambiante.

e Jetez le dispositif aprés usage. Ne pas le net-
toyer ou le restériliser.

e Accu-Chek FlexLink est destiné a un usage
sous-cutané uniquement.

e Vissez toujours fermement I'embout Luer-lock
dans I'adaptateur de la pompe. Une mauvaise
connexion entre le dispositif de perfusion et
la pompe peut entrainer des fuites. Evitez
d’utiliser des outils pour visser la connexion
Luer-lock, vous risqueriez de I'endommager.

® Ne laissez pas de bulles d’air dans le dispositif
Accu-Chek FlexLink, purgez-le completement.



e Lors de son introduction dans le tissu sous-
cutané, il est possible mais rare qu’un disposi-
tif Accu-Chek FlexLink a canule souple se torde
ou qu’il se déplace quand il est en cours d’uti-
lisation. Si c’est le cas, vous devez immédiate-
ment utiliser un nouveau dispositif Accu-Chek
FlexLink.

o \/érifiez fréquemment le dispositif afin de vous
assurer que la canule souple soit toujours en
place. Etant donné sa souplesse, son désenga-
gement est imperceptible. La canule souple
doit toujours étre totalement insérée pour re-
cevoir la dose totale de médicament prescrit.
Remplacez le dispositif Accu-Chek FlexLink
dés que I'embase auto-adhésive se détache.

e Ne réinsérez jamais I'aiguille-guide dans la
canule souple, au risque de perforer la canule
et de perturber I'apport d’insuline.

e Si vous devez déconnecter votre dispositif
Accu-Chek FlexLink, veillez a respecter tout
particulierement les regles d’hygiéne.

e N'utilisez jamais une canule souple pendant
plus de 72 heures (3 jours). N'utilisez jamais le
dispositif tubulaire pendant plus de 6 jours.
Lorsque vous changez de cartouche, assurez-
vous que le dispositif tubulaire est complete-
ment purgé avant de le connecter au dispositif
cutané.
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e Si une inflammation se manifeste au site
de perfusion, remplacez votre dispositif
Accu-Chek FlexLink en utilisant un autre site.

e Fvitez tout contact entre votre dispositif
Accu-Chek FlexLink et des désinfectants, par-
fums, déodorants, insectifuges, qui pourraient
endommager le dispositif.

o N’essayez jamais de purger le dispositif tubu-
laire ou de déboucher une tubulure obstruée
lorsque le dispositif tubulaire est raccordé
au dispositif cutané. Vous pourriez injecter
accidentellement une quantité incontrolée
d’insuline.

o Evitez toute pression mécanique au niveau du
site de perfusion et sur le dispositif Accu-Chek
FlexLink. Soyez prudent si vous portez des
charges importantes.

e Avant d'insérer le dispositif Accu-Chek
FlexLink, préparez le site de perfusion confor-
mément aux instructions de votre profession-
nel de santé.

e Contrélez votre glycémie 1 a 3 heures apres
I'insertion de votre dispositif Accu-Chek
FlexLink et surveillez régulierement le site de
perfusion. N'insérez pas de nouvelle canule
souple juste avant le coucher. Controlez fré-
quemment votre glycémie (validez-la en sui-
vant les conseils de votre médecin).



e Inspectez régulierement la connexion entre
I’embout Luer-lock et la tubulure pendant I'utili-
sation du dispositif de perfusion (plusieurs fois
par jour et avant le coucher). Une connexion
défectueuse peut conduire a une fuite et a
I'interruption de I'administration d’insuline.
Si vous constatez une connexion défectueuse,
remplacez immédiatement le dispositif de per-
fusion et mesurez votre glycémie.

e Si votre glycémie s’éléve sans raison appa-
rente ou si le signal d’alarme «Occlusion» se
déclenche, vérifiez qu’il n’y a pas d’obstruction
ou de fuite. En cas de doute, changez le dispo-
sitif Accu-Chek FlexLink.

Comment insérer
I’Accu-Chek FlexLink

lllustration 1

Choisissez un site a distance de la taille, d’un
relief osseux, d’une cicatrice, du nombril ou d’un
site de perfusion récent. Lavez-vous les mains et
nettoyez le site en respectant les instructions de
votre professionnel de santé. Laissez sécher la
peau avant d’insérer la canule souple.

Illustration 2

Saisissez le dispositif Accu-Chek FlexLink entre
le pouce et Iindex au niveau du capuchon de
maintien bleu (M) et retirez I'étui de protection
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transparent (B) en effectuant un mouvement de
rotation. Conservez I'étui de protection car vous
en aurez besoin ultérieurement pour éliminer
sans danger I'aiguille-guide (C).

Ilustration 3
Retirez les deux parties du film protecteur (E) de
I’embase auto-adhésive (F).

lllustration 4

Pincez le tissu sous-cutané. Insérez d’un geste
rapide et continu I'aiguille-guide (C) et la canule
souple (D) dans le site de perfusion, selon un
angle de 90°. Assurez-vous que la canule souple

pénétre sans a coups dans le site de perfusion et
qu’elle n’est ni pincée, ni tordue.

A\ AVERTISSEMENT

Veillez a respecter les regles d’asepsie. Ne tou-
chez jamais I'aiguille-guide ou la canule souple.
Veillez a introduire complétement la canule sou-
ple dans le tissu sous-cutané, sans la tordre a la
surface de la peau.

Deés que I'aiguille-guide pénetre dans la peau, la
canule souple doit étre insérée d’'un mouvement
rapide, afin qu’elle ne se plie pas, ce qui réduirait
ou bloquerait I'administration d’insuline.



lllustration 5

Appliquez soigneusement I'embase auto-adhé-
sive (F) sur la peau et passez vos doigts sur
I’'embase afin de garantir un bon contact avec
la peau.

lllustration 6

Maintenez I'embase auto-adhésive (F) en place,
appuyez doucement sur les clips latéraux du
capuchon de maintien bleu (M) et retirez-le du
corps de la canule (G).

lllustration 7
Pour retirer I'aiguille-guide (C), maintenez fer-
mement le corps de la canule (G) sur votre corps.

Placez un doigt a I'extrémité du corps de la
canule et retirez rapidement I'aiguille-guide par
la téte (A).

Ne prenez aucun risque lors de I'élimination de
I"aiguille-guide (C) (conteneur a déchets). Vous
pouvez la placer dans I'étui de protection (B)
fourni. Pour ce faire, agissez avec précaution :
pointez I'aiguille dans une direction sans danger
(loin du corps par exemple), afin de réduire le
risque de piqdre accidentelle. L'aiguille-guide et
I’étui de protection sont concus pour s'adapter
I'un dans I'autre.
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lllustration 8

Fixez le Luer-lock (K) sur la pompe en le vissant
fermement dans I'adaptateur. Suivez les instruc-
tions du manuel d’utilisation de la pompe pour
purger le dispositif tubulaire. Purgez celui-ci jus-
qu'a I'apparition des gouttes d’insuline a I'extré-
mité de I'aiguille. Assurez-vous qu’il n'y ait pas
de bulles d’air dans la cartouche ou le dispositif
tubulaire. Connectez le dispositif tubulaire au
nouveau dispositif cutané et remplissez le volu-
me vide du corps de la canule avec un bolus de
1,0 unités (U d’insuline 100).

A\ AVERTISSEMENT

Vous devez remplir le volume vide du nouveau
dispositif cutané apres avoir connecté le dispo-
sitif tubulaire. Ne pas procéder ainsi entrainerait
une perte d’insuline.

Si vous n’entendez pas de « clic » lors de la con-
nexion des deux dispositifs, changez-les.
N'utilisez pas d’outils pour visser la connexion
Luer-lock.

Volume de remplissage Dispositif tubulaire :

12"/ 30cm:  env. 6unités*  env. 60 pl
24"/ 60cm:  env. 11 unités*  env. 110 pl
31"/ 80cm:  env. 14 unités*  env. 140 pl
43"/110cm:  env. 18 unités*  env. 180 pl



Volume de remplissage Dispositif cutané :
env. 1,0 unités* env. 10 pl
*Insuline 100 U.1./ml

A\ AVERTISSEMENT

Changez le dispositif cutané tous les 2 a 3 jours
(72 heures au maximum). Le non respect de
cette consigne peut entrainer un risque de résis-
tance a I'insuline et d’inflammation du site de
perfusion. N'utilisez jamais le dispositif tubulaire
plus de 6 jours.

Comment déconnecter
I’Accu-Chek FlexLink

A\ AVERTISSEMENT

Votre professionnel de santé vous expliquera
comment compenser I'insuline qui ne sera pas
administrée pendant la déconnexion du disposi-
tif. Controlez attentivement votre glycémie lors-
que vous étes déconnecté de la pompe et apres
la reconnexion.

Le dispositif Accu-Chek FlexLink vous permet de
vous déconnecter temporairement de votre
pompe afin de prendre une douche, de nager,
etc. sans avoir a changer votre dispositif.
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Maintenez I'embase auto-adhésive (F) en place,
appuyez doucement sur les clips latéraux (1) du
systeme de déconnexion (H) et retirez ce dernier
du corps de la canule (G).

Placez le capuchon de déconnexion (L) sur le
corps de la canule.

Comment reconnecter
I’Accu-Chek FlexLink

A\ AVERTISSEMENT

Avant la reconnexion, assurez-vous qu’une
goutte d’insuline apparait a I'extrémité de
I"aiguille du systeme de connexion.

Purgez le dispositif Accu-Chek FlexLink jusqu’a
ce que des gouttes d’insuline apparaissent a
I'extrémité de laiguille du systeme de con-
nexion.

Maintenez I'embase auto-adhésive (F) en place
et retirez le capuchon de déconnexion (L) du
corps de la canule (G). Raccordez le systéme de
connexion (H) au corps de la canule. Vous enten-
dez un « clic » indiquant que le connecteur est
bien emboité.

A\ AVERTISSEMENT
Il n'est pas nécessaire d’administrer un bolus
supplémentaire.
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ACCU-CHEK*

SET D’INFUSIONE

set trasferimento

agocannula




Indicazioni per I'uso
Accu-Chek FlexLink e un set d’infusione per la
somministrazione sottocutanea di insulina con
microinfusore per insulina.

Contenuto delle confezioni di
Accu-Chek FlexLink

Confezione 1 agocannula e set trasferimento
cappuccio dell’ago guida

cappuccio di protezione

ago guida

agocannula morbida

pellicola copriadesivo

autoadesivo

Mmoo w >

alloggiamento della cannula

connettore

agganci laterali del connettore

catetere

luer-lock
cappuccio di scollegamento

cappuccio di supporto blu

=TT X —TIT®

Confezione 2 agocannula
Componenti A-G, L e M dalla confezione 1.

Pud essere usato solo insieme al set trasferi-
mento della confezione 1.
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A\ AVVERTENZE

Leggere attentamente le istruzioni prima del-
I'uso. Si raccomanda di consultare il manuale
d’istruzioni del microinfusore per informazioni
sulla terapia con microinfusore.

Al primo utilizzo, la preparazione deve essere
eseguita in presenza di un medico.

e Questo dispositivo rimane sterile se la confe-
zione non ¢ aperta o danneggiata. Non usare
se la confezione sterile € stata aperta o dan-
neggiata.

e Proteggere il prodotto dall’'eccesso di umidita,
luce solare e calore. Conservare a temperatura
ambiente.

e Eliminare il set dopo ogni utilizzo. Non pulire o
sterilizzare nuovamente.

e Accu-Chek FlexLink & solamente per uso sot-
tocutaneo.

e Awvitare saldamente il luer-lock nell’adattatore
del microinfusore. In caso contrario, esiste il
rischio di fuoriuscita a causa della connessio-
ne allentata tra il set d’infusione e il microinfu-
sore. Evitare I'uso di qualsiasi strumento
per avvitare il connettore luer-lock in posizio-
ne. Altrimenti, quest’ultimo potrebbe danneg-
giarsi.

 Non lasciare bolle d’aria in Accu-Chek FlexLink.
Riempire completamente.



e Una piccola percentuale di Accu-Chek FlexLink
che utilizza agocannule morbide puo acciden-
talmente curvarsi durante I'inserimento o spo-
starsi durante I'utilizzo. In tal caso, & necessa-
rio usare immediatamente un nuovoAccu-Chek
FlexLink.

e Controllare frequentemente il sito d’infusione
per assicurarsi che le agocannule morbide ri-
mangano fermamente in posizione. L'agocan-
nula é talmente morbida che, se viene estratta,
non si avvertira alcun dolore. L'agocannula
morbida deve sempre essere inserita fino in
fondo per ricevere la quantita completa d’insu-
lina. Sostituire Accu-Chek FlexLink non appe-
na I'autoadesivo si allenta.

 Non inserire nuovamente I’ago guida nell’ago-
cannula morbida. Il reinserimento potrebbe
strappare I'agocannula morbida comportando
un flusso imprevedibile del farmaco.

eSe e necessario scollegare Accu-Chek
FlexLink, prestare particolare attenzione al-
I'igiene.

e Non usare mai un’agocannula morbida per pit
di 72 ore (3 giorni). Non usare mai il catetere
per piu di 6 giorni. Al momento del cambio del-
la cartuccia, assicurarsi che il catetere sia
completamente riempito prima di collegarlo
all’agocannula.

e Se il sito d’infusione s’infiamma, sostituire
Accu-Chek FlexLink e utilizzare un nuovo sito.
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e Non usare disinfettanti, profumi, deodoranti o
repellenti degli insetti su Accu-Chek FlexLink,
poiché possono influire sull’integrita del set.

© Non riempire mai il set trasferimento o tentare
di liberare una linea ostruita quando il set tra-
sferimento & collegato all’agocannula. E possi-
bile infondere accidentalmente una quantita
incontrollata d’insulina.

e Evitare stress meccanico sul sito d’infusione e
su Accu-Chek FlexLink. Prestare attenzione
durante il trasporto di pesi.

e Prima d'inserire Accu-Chek FlexLink, prepara-
re il sito d'infusione secondo le istruzioni del
medico curante.

o Verificare la glicemia 1-3 ore dopo aver inseri-
to Accu-Chek FlexLink e controllare regolar-
mente il sito d’infusione. Non inserire un’ago-
cannula morbida nuova appena prima di
coricarsi. Verificare, con frequenza, la glicemia
(controllare con il medico).

e Durante I'uso, controllare periodicamente il set
di infusione nel punto di connessione del luer-
lock al catetere (ogni 3 ore durante il giorno e
prima di andare a dormire). Se la connessione
si interrompe, potrebbe verificarsi una fuoriu-
scita e I'interruzione dell’erogazione di insulina.
Se si rileva un’interruzione della connessione,
sostituire immediatamente il set di infusione ed
eseguire il controllo della glicemia.



o Se la glicemia dovesse inspiegabilmente salire
0 in caso di allarme «occlusione», verificare
eventuali ostruzioni e perdite. Nel dubbio, so-
stituire Accu-Chek FlexLink.

Inserire Accu-Chek FlexLink

Figura 1

Scegliere un sito lontano dal giro vita, dalle ossa,
dalle cicatrici, dall’'ombelico e da siti d’infusione
recenti. Pulire le mani e il sito secondo le istru-
zioni del medico curante. Lasciare asciugare il
sito d’infusione prima di inserire I'agocannula
morbida.

Figura 2

Rimuovere il cappuccio di protezione trasparen-

te ruotandolo tenendo fermo, con il pollice e il

dito indice, il cappuccio di supporto blu (M) di
Accu-Chek FlexLink. Tenere il cappuccio di pro-
tezione per eliminare successivamente in modo

sicuro I'ago guida (C).

Figura 3

Rimuovere entrambi i pezzi della pellicola co-
priadesivo (E) dall’autoadesivo (F).
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Figura 4

Pizzicare il tessuto sottocutaneo. Inserire I'ago
guida (C) e I'agocannula morbida (D) nel sito
d’infusione, con un solo movimento rapido, man-
tenendo un angolo di 90°. Durante I'inserimento,
osservare I'agocannula morbida per assicurarsi
che penetri senza attorcigliarsi o curvarsi.

A\ AVVERTENZA

Assicurarsi che I'applicazione avvenga in condi-
zioni di pulizia. Non toccare I'agocannula morbi-
da né I'ago guida. Assicurarsi che I'agocannula
morbida sia inserita completamente nel tessuto
sottocutaneo e che non sia attorcigliata sulla
superficie cutanea.

Una volta punta la cute, I'agocannula morbida
deve essere premuta velocemente fino in fondo,
altrimenti puo attorcigliarsi dopo I'inserimento,
comportando riduzione o ostruzione nell’eroga-
zione dell’insulina.

Figura 5

Distendere con cura I'autoadesivo (F) sulla cute
facendovi scorrere le dita per assicurarsi che sia
ben a contatto con la cute.



Figura 6

Tenere I'autoadesivo (F) in posizione, premere
delicatamente gli agganci laterali del cappuccio
di supporto blu (M) ed estrarlo dall’alloggiamen-
to della cannula (G).

Figura 7

Per rimuovere I'ago guida (C), tenere saldamente
I"alloggiamento della cannula (G) al proprio corpo.
Posizionare un dito sulla parte superiore dell’al-
loggiamento della cannula e ritirare I'ago guida,
con movimento deciso, usando il cappuccio del-
I'ago guida (A).

Smaltire I'ago guida (C) in modo sicuro (conteni-
tore per aghi). £ possibile usare il cappuccio di

protezione (B) in dotazione per coprire I'ago. Usa-
re cautela nel coprire I’ago in acciaio; tenere I'ago
puntato in direzione sicura (ad esempio, lontano
dal corpo) per ridurre al minimo il rischio di pun-
tura accidentale. L'ago guida e il cappuccio di
protezione sono fatti per essere fissati insieme.

Figura 8

Fissare il luer-lock (K) al microinfusore serrando-
lo nell'adattatore del microinfusore. Seguire il
manuale d’uso del produttore per riempire il set
trasferimento. Riempire il set trasferimento fin-
ché il farmaco non gocciola dalla punta dell’ago
del connettore. Non lasciare bolle d’aria nella
cartuccia o nel set trasferimento. Collegare il set
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trasferimento all’'agocannula appena inserito e
riempire lo spazio vuoto dell’alloggiamento della
cannula con un bolo di 1,0 unita (insulina U100).

A\ AVVERTENZA

E necessario riempire lo spazio vuoto dell’ago-
cannula appena inserito dopo aver collegato il
set trasferimento. Non eseguire questa opera-
zione correttamente potrebbe provocare una
perdita di insulina.

Se non si percepisce chiaramente e contempo-
raneamente un clic, utilizzare una nuova ago-
cannula e un nuovo set trasferimento.

Non usare un qualsiasi strumento per avvitare il
connettore luer-lock in posizione.

Volume di riempimento set trasferimento:

12"/ 30 cm: circa 6unita*  circa 60 pl
24"/ 60 cm: circa 11 unita*  circa 110 pl
31"/80 cm: circa 14 unitd*  circa 140 pl
43"/110 cm:  circa 18 unita*  circa 180 pl

Volume di riempimento agocannula:
circa 1,0 unita* circa 10 pl
*insulina U 100

A\ AVVERTENZA

Cambiare I'agocannula ogni 2-3 giorni (massimo
72 ore). Altrimenti si rischia la resistenza all'insu-
lina o I'infiammazione del sito d’infusione. Non
usare mai il set trasferimento per piu di 6 giorni.



Scollegare Accu-Chek FlexLink

A\ AVVERTENZA

Consultare il medico curante per la modalita di
compensazione della perdita d’insulina quando
si e scollegati. Monitorare attentamente la glice-
mia quando si € scollegati dal microinfusore e
dopo essersi ricollegati.

Accu-Chek FlexLink consente di scollegarsi
temporaneamente dal microinfusore per fare
una doccia, una nuotata ecc., senza dover cam-
biare il proprio Accu-Chek FlexLink.

Tenere I'autoadesivo (F) in posizione, premere
delicatamente gli agganci laterali del connettore

(I) e tirare il connettore (H) dall’alloggiamento
della cannula (G).

Mettere il cappuccio di scollegamento (L) sull’al-
loggiamento della cannula.
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Ricollegare Accu-Chek FlexLink
A\ AVVERTENZA

Prima di ricollegarsi, assicurarsi che una goccia
del farmaco fuoriesca sulla punta dell’ago del
connettore.

Riempire Accu-Chek FlexLink finché il farmaco
fuoriesce dall’ago del connettore. Tenere I'au-
toadesivo (F) in posizione e rimuovere il cappuc-
cio di scollegamento (L) dall’alloggiamento della
cannula (G). Ricollegare il connettore (H) all'al-
loggiamento della cannula. Quando si sente un
«click», il connettore ¢ bloccato.

A\ AVVERTENZA
Non e necessario somministrare un bolo aggiun-
tivo.



Distribuito per I'ltalia da:
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info@accu-chek.it
www.accu-chek.it

Distribuito per la Svizzera da:
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Diabetes Care
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ACCU-CHEK*

SET DE INFUSION

catéter

7\

cabezal




Instrucciones de uso

Accu-Chek FlexLink es un set de infusion para la
administracion subcutanea de insulina realizada
con micro-infusoras de insulina.

Contenido de los envases de
Accu-Chek FlexLink

Envase 1 Cabezal y catéter
Cabeza de la aguja guia
Tapon protector

Aguja guia

Cénula flexible
Protector del adhesivo
Adhesivo

Mmoo w >

Cuerpo de la canula

Conector

Clips laterales del conector

Catéter

Cierre luer

Tapdn de desconexion
tapon de soporte azul

=T M X —TIT®

Envase 2 Cabezal
Componentes A— G, Ly M del envase 1.

Utilizar s6lo con el catéter del envase 1.
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A\ ADVERTENCIAS

Lea detenidamente las instrucciones antes de
usarlo. Es recomendable que consulte el manual
de la micro-infusora de insulina para obtener in-
formacion acerca de esta terapia.

Si es la primera vez que lo utiliza, debera colocar-
lo bajo la supervision de un profesional sanitario.

e Este dispositivo se conserva estéril hasta que
se abre o se dafia el envase. No utilice el pro-
ducto si el envase esta abierto o ha sufrido
algln dafio.

e Proteja el producto de la humedad excesiva,
de la luz solar y del calor. Aimacénelo a tempe-
ratura ambiente.

e Deseche el set de infusion después de haber-
lo utilizado. No lo limpie ni vuelva a esteri-
lizarlo.

e Accu-Chek FlexLink es s6lo para uso subcuta-
neo.

e Ajuste siempre con firmeza el cierre luer con el
adaptador de la bomba. Si no procede de esta
forma, la conexion del set de infusion a la
bomba puede quedar holgada y ocasionar al-
guna fuga. No utilice ninguna herramienta
para enroscar el conector de cierre luer. Si lo
hace, puede dafiar el conector de cierre luer.

 No deje burbujas de aire dentro del Accu-Chek
FlexLink. Cébelo completamente.



e Un pequefio porcentaje de los dispositivos
Accu-Chek FlexLink que contienen céanulas
flexibles pueden doblarse durante la introduc-
cién 0 moverse durante su uso. En caso de que
esto ocurra, debe utilizar de inmediato un nue-
vo dispositivo Accu-Chek FlexLink.

e Compruebe con frecuencia el sitio de insercion
para asegurarse de que la canula flexible per-
manece firmemente en su lugar. Dado que es
una cénula flexible, no notaria ningtin dolor si
se saliera. La canula flexible debe permanecer
siempre totalmente insertada para recibir la
dosis completa de insulina. Sustituya el dispo-
sitivo Accu-Chek FlexLink cuando vea que se
despega el adhesivo.

 No vuelva a introducir la aguja gufa en la canu-
la flexible. Si lo hace, podria perforarse y cau-
sar una salida impredecible de medicamento.

e Si tiene que desconectar el Accu-Chek
FlexLink, hagalo de la forma mas higiénica
posible.

e No utilice la misma cénula flexible durante
mas de 72 horas (3 dias). No utilice el catéter
durante mas de 6 dias. Cuando cambie el car-
tucho, asegurese de purgar completamente el
catéter antes de conectarlo al cabezal.

e Si la zona de insercion se inflama, retire la ca-
nula y utilice un nuevo Accu-Chek FlexLink en
una zona de aplicacion distinta.
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* No permita que Accu-Chek FlexLink entre en
contacto con desinfectantes, perfumes o des-
odorantes, ya que estos productos pueden
afectar a la integridad del dispositivo.

e Nunca purgue el catéter ni intente desobs-
truirlo mientras se encuentre conectado al
cabezal. De lo contrario, podria introducir ac-
cidentalmente una cantidad no deseada de
insulina.

e Evite la presion mecanica en el sitio de inser-
cion y en el dispositivo Accu-Chek FlexLink.
Tenga cuidado cuando cargue objetos pesa-
dos.

e Antes de introducir Accu-Chek FlexLink, pre-
pare el sitio de insercion de acuerdo con las

instrucciones proporcionadas por un profesio-
nal sanitario.

e Compruebe el nivel de glucemia de 1 a 3 horas
después de haber introducido el dispositivo
Accu-Chek FlexLink y revise con regularidad el
sitio de insercion. No introduzca una cénula
flexible nueva antes de acostarse. Vigile con
frecuencia la glucemia y comente los resulta-
dos con su médico.

e Durante el uso, compruebe periédicamente el
set de infusion en la conexion del cierre luer al
tubo, cada tres horas durante el dia y antes de
acostarse. Una rotura en este punto, podria dar
lugar a fugas, lo que causaria la interrupcion
de la administracion de insulina. Si detecta



una rotura, cambie inmediatamente el set de
infusion y compruebe el nivel de glucemia.

e Si la glucemia se eleva de forma inexplicable o
se presenta una alarma de obstruccion, com-
pruebe si el catéter esta obstruido o si hay una
fuga de medicamento. En caso de duda, cam-
bie el dispositivo Accu-Chek FlexLink.

Como colocar Accu-Chek FlexLink

Figura 1

Elija un punto alejado de la cintura, los huesos,
las cicatrices, el ombligo y otros sitios de inser-
cién que haya utilizado recientemente. Lavese
las manos y desinfecte la zona de insercion

siguiendo las instrucciones del profesional sani-
tario. Deje secar la zona de aplicacion antes de
introducir la canula flexible.

Figura 2

Sujete el Accu-Chek FlexLink por el tapén de
soporte azul (M) con el pulgar y el indice y retire
la cubierta protectora transparente (B) girando y
tirando. Guarde la cubierta protectora. La utiliza-
ra posteriormente para desechar de forma segu-
ra la aguja guia (C).

Figura 3
Retire los dos protectores (E) del adhesivo (F).
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Figura 4

Pellizce el tejido subcutaneo. Introduzca la aguja
guia (C) y la canula flexible (D) de forma rapida
y recta en el sitio de insercion, con un angulo
de 90°. Asegurese de que la canula flexible entra
suavemente, sin arrugarse ni doblarse.

A\ ADVERTENCIA

Asegurese de que lo aplica de forma higiénica.
No toque la cénula flexible ni la aguja guia. Cer-
ciérese de que la canula flexible haya sido intro-
ducida por completo en el tejido subcutaneo y no
se haya doblado en la superficie de la piel.
Cuando la aguja guia se introduce en la piel,
con la canula flexible debe hacerlo también

rapidamente hasta el fondo para evitar que se
doble. Si la canula se doblara, el flujo de insulina
podria disminuirse o detenerse.

Figura 5

Alise cuidadosamente el adhesivo (F) pasando
los dedos por encima para asegurar un contacto
perfecto con la piel.

Figura 6

Sujetando el adhesivo (F), presione suavemente
los clips laterales del tapon de soporte azul (M) y
retirelo del cuerpo de la canula (G).



Figura 7

Para retirar la aguja guia (C), sujete el cuerpo de
la canula (G) con firmeza. Coloque un dedo en la
parte superior del cuerpo de dicha canula y reti-
re la aguja guia de forma recta, sujetandola por
la cabeza (A).

No olvide desechar la aguja guia (C) de forma
segura (contenedor para agujas). Para ello, cl-
brala con el tapén protector (B) que se suminis-
tra con la aguja. Hagalo con mucho cuidado y
dirija la punta en una direccion segura, alejada
de cualquier parte del cuerpo, para reducir al
maximo el riesgo de un pinchazo accidental. La
aguja guia y el tapon protector deben encajar
perfectamente.

Figura 8

Conecte el cierre luer (K) en la micro-infusora
enroscandolo al adaptador de ésta. Siga las ins-
trucciones del manual del usuario del fabricante
para purgar el catéter. Purgue el catéter hasta
que el medicamento comience a gotear por el
extremo de la aguja. No deje burbujas de aire en
el cartucho ni en el catéter. Conecte el catéter al
cabezal recién insertado y llene el espacio vacio
del cuerpo de la canula con un bolo de 1,0 uni-
dades (insulina U100).
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A\ ADVERTENCIA

Llene el espacio del cabezal recién insertado
después de conectar el catéter. En caso contra-
rio, la insulina suministrada no se absorbera in-
mediatamente.

Si al encajarlo no escucha el clic y piensa que el
ajuste no se ha producido correctamente, utilice
un nuevo cabezal y un nuevo catéter.

No utilice ninguna herramienta para enroscar el
conector de cierre luer.

Volumen de llenado Catéter:

12"/30 cm: 6 unidades aprox.* 60 ul aprox.
24"/ 60 cm: 11 unidades aprox.* 110 pl aprox.
31"/80 cm: 14 unidades aprox.* 140 pl aprox.
43"/110 cm: 18 unidades aprox.* 180 pl aprox.

Volumen de llenado Cabezal:
1,0 unidades aprox.*
*Insulina U100

10 pl aprox.

A\ ADVERTENCIA

Cambie el cabezal al menos cada 2 ¢ 3 dias
(méximo 72 horas). De lo contrario, puede correr
el riesgo de crear resistencia a la insulina,
de que ésta se cristalice y forme un tapén o se



inflame el sitio de insercién. No utilice el catéter
durante mas de 6 dias.

Cémo desconectar
Accu-Chek FlexLink

A\ ADVERTENCIA

Consulte con un profesional sanitario para saber
como debe compensar la cantidad no suminis-
trada de insulina al realizar una desconexion de
la micro-infusora. Mida cuidadosamente la glu-
cemia cuando desconecte la micro-infusora y
cuando vuelva a conectarla.

Accu-Chek FlexLink le permite desconectar la
micro-infusora de forma temporal para bafiarse,
nadar, etc., sin necesidad de cambiar el set de
infusion.

Sujete el adhesivo (F), presione suavemente los
clips laterales del conector (1) y retire el conector
(H) del cuerpo de la canula (G).

Coloque el tapon de desconexion (L) sobre el
cuerpo de la canula.
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Cémo volver a conectar
Accu-Chek FlexLink

A\ ADVERTENCIA

Antes de volver a conectar Accu-Chek FlexLink,
compruebe que haya una gota del medicamento
en el extremo de la aguja del conector (H).

Rellene el dispositivo Accu-Chek FlexLink hasta
que el medicamento comience a salir por la agu-
ja del conector. Sujete el adhesivo (F) y retire el
tapon de desconexion (L) del cuerpo de la canu-
la (G). Inserte de nuevo el conector (H) en el
cuerpo de la cénula. Escuchara un “clic” que
indicara que el conector esta hien insertado.

A\ ADVERTENCIA

No es necesario administrar un bolo adicional.



Distribuido en Espafia por:
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08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona),
Espafia
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ACCU-CHEK*

INFUSIESET

slanggedeelte

naaldgedeelte




Gebruiksindicaties

De Accu-Chek FlexLink is een infusieset voor
subcutane infusie van insuline met een insuline-
pomp.

Inhoud van de Accu-Chek FlexLink-
verpakkingen

Verpakking 1 naaldgedeelte en slanggedeelte
handgreep van de geleidingsnaald
beschermhuls

geleidingsnaald

zachte canule

afdekfolie van de pleister

zelfklevende pleister

Mmoo w >

canulebehuizing

koppelingsdeel

zijklemmen van het koppelingsdeel
slang

Lueraansluiting

beschermkap

=T M X —TIT®

Verpakking 2 naaldgedeelte
Onderdelen A-G, L en M uit verpakking 1.

Mag alleen worden gebruikt in combinatie met
het slanggedeelte uit verpakking 1.
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A WAARSCHUWING

Lees de instructies voor het gebruik zorgvuldig
door. Wij raden u aan de handleiding van de in-
sulinepomp te raadplegen voor informatie over
insulinepomptherapie.

Het eerste gebruik van de FlexLink dient in aan-
wezigheid van een arts of diabetesverpleegkun-
dige plaats te vinden.

e Dit product blijft steriel totdat de verpakking
wordt geopend of beschadigd. Niet gebruiken
als de steriele verpakking geopend of bescha-
digd is.

e Bescherm het product tegen hoge luchtvoch-
tigheid, zonlicht en hitte. Op kamertempera-
tuur bewaren.

e Na 1x gebruiken weggooien. Niet reinigen of
opnieuw steriliseren.

® De Accu-Chek FlexLink dient uitsluitend voor
subcutaan gebruik .

e Draai de Lueraansluiting altijd stevig in/op de
adapter van de pomp. Wanneer dit niet wordt
gedaan, kan er een lekkage ontstaan vanwege
een losse verbinding tussen de infusieset en
de pomp. Gebruik geen gereedschap om de
Lueraansluiting mee vast te draaien. Het ma-
teriaal van de Lueraansluiting zou daardoor
kunnen beschadigen.



e Er mogen zich geen luchtbellen in de Vervang de Accu-Chek FlexLink als de zelfkle-

Accu-Chek FlexLink bevinden. Vul de set zorg- vende pleister los gaat zitten.

vuldig. e Breng de geleidingsnaald niet opnieuw in de
e Er bestaat een kleine kans dat de zachte ca- zachte canule in. De zachte canule zou daar-

nule van de Accu-Chek FlexLink bij het inbren- door kunnen scheuren en het medicament

gen kan knikken of tijdens het gebruik kan ongecontroleerd kunnen uitstromen.
verschuiven. Indien zich dit voordoet, moet u e Let goed op de hygiéne wanneer u de m
onmiddellijk een nieuwe Accu-Chek FlexLink Accu-Chek FlexLink moet loskoppelen.

gebruiken. e Een zachte canule nooit langer dan 72 uur

e Controleer regelmatig of de zachte canule ste- (3 dagen) gebruiken. De slang nooit langer dan
vig op zijn plaats blijft zitten. Omdat de canule 6 dagen gebruiken. Let er bij het verwisselen
0 zacht is, voelt u geen pijn als hij wordt ver- van de patroon op dat het slanggedeelte vol-
wijderd. De zachte canule moet altijd volledig ledig is gevuld voordat deze wordt gekoppeld
worden ingebracht, zodat de volledige hoe- aan het naaldgedeelte.

veelheid insuline kan worden toegediend.
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e Vervang de Accu-Chek FlexLink onmiddellijk
indien de infusieplaats ontstoken raakt en ge-
bruik een nieuwe infusieplaats.

e Laat de Accu-Chek FlexLink in geen geval in
contact komen met desinfecterende middelen,
parfum, deodorant of insectenwerende mid-
delen, aangezien deze substanties van invioed
kunnen zijn op de werking van de infusieset.

 Nooit het slanggedeelte vullen of verstoppin-
gen proberen ongedaan te maken als het
slanggedeelte is aangesloten op het naaldge-
deelte. Het gevaar bestaat dan dat te veel in-
suline wordt toegediend.

e Vermijd mechanische invioeden op de in-
fusieplaats en op de Accu-Chek FlexLink.

Wees voorzichtig bij het dragen van zware
lasten.

e \oordat de Accu-Chek FlexLink wordt inge-
bracht, moet de infusieplaats worden voorbe-
reid volgens de instructies van uw arts/diabe-
tesverpleegkundige.

e Controleer de bloedglucosespiegel altijd 1-3
uur na het inbrengen van de Accu-Chek
FlexLink en controleer de infusieplaats regel-
matig. Vervang de zachte canule niet voordat u
naar bed gaat. Controleer uw bloedglucose-
spiegel regelmatig (overleg hierover met uw
arts/diabetesverpleegkundige).

e Tijdens het gebruik dient u het gedeelte van de
infusieset waar de Lueraansluiting en slang



met elkaar verbonden zijn, regelmatig te con-
troleren (overdag elke 3 uur en ook voordat u
gaat slapen). Door breuken kan lekkage optre-
den met als gevolg een onderbreking van de
insulinetoevoer. Als u een breuk ontdekt, dient
u de infusieset onmiddellijk te vervangen en
uw bloedglucosespiegel te controleren.

® Indien uw bloedglucosespiegel om onverklaar-
bare reden oploopt en/of er een «verstop-
pings»-alarm optreedt, controleer dan op ver-
stoppingen en lekkages. Bij twijfel de
Accu-Chek FlexLink vervangen.

De Accu-Chek FlexLink aanbrengen

Afbeelding 1

Kies een plaats op het lichaam die niet in de talille,
boven botten, in de buurt van littekenweefsel, op
de navel of recent gebruikte infusieplaatsen ligt.
Was uw handen en reinig de infusieplaats over-
eenkomstig de aanwijzingen van uw arts/ diabe-
tesverpleegkundige. Laat de infusieplaats voor
het aanbrengen van de zachte canule opdrogen.

Afbeelding 2

Houd de Accu-Chek FlexLink met duim en wijs-
vinger bij de blauwe beschermkap (M) vast en
verwijder de transparante beschermhuls (B)
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door eraan te trekken en te draaien. Bewaar de
beschermhuls voor later gebruik zodat u de ge-
leidingsnaald (C) veilig kunt weggooien.

Afbeelding 3
Verwijder beide stroken van de afdekfolie (E) van
de zelfklevende pleister (F).

Afbeelding 4

Plooi de huid. Breng de geleidingsnaald (C) en de
zachte canule (D) snel en in één keer onder een
hoek van 90 graden in de infusieplaats in. Let er
tijdens het inbrengen op dat de zachte canule
soepel en zonder te knikken of te verbuigen
wordt ingevoerd.

A WAARSCHUWING

Zorg dat het inbrengen onder schone omstan-
digheden verloopt. Raak de zachte canule en de
geleidingsnaald niet aan. Zorg ervoor dat de
zachte canule volledig en zonder deze te verbui-
gen in het subcutane weefsel wordt ingebracht.
Als de geleidingsnaald de huid eenmaal raakt,
moet de zachte canule in een snelle, soepele
beweging volledig worden ingebracht. Het ge-
vaar bestaat anders dat de zachte canule bij het
inbrengen knikt, waardoor de opname van insu-
line wordt gereduceerd of niet meer mogelijk is.



Afbeelding 5

Druk de zelfklevende pleister (F) stevig op de
huid en controleer met uw vingers of deze goed
vastzit.

Afbeelding 6

Houd de zelfklevende pleister (F) op zijn plaats,
druk licht op de zijklemmen van de blauwe be-
schermkap (M) en trek deze van de canulebehui-
zing (G) af.

Afbeelding 7

Om de geleidingsnaald (C) te verwijderen, houdt
u de canulebehuizing (G) stevig tegen uw li-
chaam gedrukt. Leg één vinger bovenop de ca-
nulebehuizing en trek de geleidingsnaald er aan
de handgreep (A) recht uit.

Gooi de geleidingsnaald (C) veilig weg (naald-
container). U kunt de meegeleverde bescherm-
huls (B) gebruiken om de naald te beschermen.
Wees voorzichtig bij het afdekken van de stalen
naald. Wijs met de naald in een veilige richting
(bijvoorbeeld van het lichaam af) om te voorko-
men dat u zich per ongeluk prikt. De geleidings-
naald en de beschermhuls zijn zo gemaakt dat
ze in elkaar passen.
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Afbeelding 8

Koppel de Lueraansluiting (K) aan de pomp door
deze in de adapter van de pomp te draaien. Volg
de gebruikershandleiding van de pompfabrikant
voor het vullen van het slanggedeelte. Vul het
slanggedeelte totdat er medicament uit de punt
van de verbindingsnaald druppelt. Er mogen zich
geen luchtbellen in de patroon of in het slang-
gedeelte bevinden. Koppel het slanggedeelte
aan het ingebrachte naaldgedeelte en vul de
lege ruimte in de canulebehuizing met een bolus
van 1,0 eenheden (U100 insuline).

A WAARSCHUWING

De lege ruimte van het zojuist ingebrachte naald-
gedeelte moet worden gevuld nadat u het slang-
gedeelte hebt aangesloten. Indien u dit niet doet,
krijgt u te weinig insuline toegediend.

Als de koppeling niet duidelijk waarneembaar en
hoorbaar in elkaar klikt, moet u een nieuw naald-
gedeelte en een nieuw slanggedeelte gebruiken.
Gebruik geen gereedschappen om de Lueraan-
sluiting vast te draaien.



Vulinhoud slanggedeelte:

12"/ 30 cm: ca. 6eenheden* ca. 60l
24"/ 60 cm: ca. 1l eenheden*  ca.110 pl
31"/ 80cm: ca. 14 eenheden*  ca. 140 pl
43"/110 cm:  ca. 18 eenheden*  ca. 180 pl
Vulinhoud naaldgedeelte:

ca. 1,0 eenheden* ca. 10 pl

*U 100 insuline

A WAARSCHUWING

Verwissel het naaldgedeelte elke 2 tot 3 dagen
(max. 72 uur). Dit omdat er een kans op insuline-
resistentie of ontsteking van de infusieplaats
bestaat. Gebruik het slanggedeelte nooit langer
dan 6 dagen.

De Accu-Chek FlexLink loskoppelen
A WAARSCHUWING

Bespreek met uw arts/diabetesverpleegkundige
hoe u een tekort aan insuline dat ontstaat wan-
neer u niet op de pomp bent aangesloten, kunt
compenseren. Controleer de bloedglucosespie-
gel gedurende die tijd en nadat u opnieuw op de
pomp bent aangesloten zorgvuldig.

De Accu-Chek FlexLink maakt het mogelijk de
pomp tijdelijk af te koppelen om bijvoorbeeld te
douchen of te zwemmen zonder de Accu-Chek
FlexLink te vervangen.



Houd de zelfklevende pleister (F) op zijn plaats,
druk licht op de zijklemmen van het koppelings-
deel (1) en trek het koppelingsdeel (H) uit de
canulebehuizing (G).

Plaats de beschermkap (L) op de canulebehui-
zing.

De Accu-Chek FlexLink opnieuw
aansluiten

A WAARSCHUWING

Voordat de FlexLink opnieuw wordt aangesloten,
moet u controleren of er een druppel medicatie
aan de punt van de verbindingsnaald verschijnt.

Vul de Accu-Chek FlexLink totdat er medicatie
uit de verbindingsnaald druppelt.

Houd de zelfklevende pleister (F) op zijn plaats
en verwijder de beschermkap (L) van de canule-
behuizing (G). Breng het koppelingsdeel (H) weer
in de canulebehuizing. Een hoorbare «lik> geeft
aan dat het koppelingsdeel vastzit.

A WAARSCHUWING
Het is niet nodig om een extra bolus toe
te dienen.



Gedistribueerd in Nederland door:

Roche Diagnostics Nederland BV
Postbus 1007

1300 BA Almere, Nederland
Telefoon 0800 022 05 85

Fax +31 (0)36 53 94 874
almere.dc@roche.com
www.accu-chek.nl

Gedistribueerd in Belgié door: m

Roche Diagnostics Belgium S.A.
Schaarbeeklei 198

1800 Vilvoorde, Belgié

Gratis nummer 0800 93 626
Telefoon +32 2 247 47 47

Fax +32 2 247 46 80
info@accu-chek.be
www.accu-chek.be
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ACCU-CHEK*

CONJUNTO PARA INFUSAO

cateter

canula
flexivel de infusao




IndicacOes de uso

0 Accu-Chek FlexLink é um conjunto de infuséo
subcutaneo de insulina, utilizado em sistemas
de infuséo.

Contetido da embalagem do
Accu-Chek FlexLink

Embalagem 1 kit com canula flexivel e cateter
pega(azul) da agulha guia

tampa de protec¢do

agulha guia

canula flexivel

protec&o do adesivo

adesivo

Mmoo w >

suporte da canula
conector

clipes laterais do conector
cateter flexivel

conector (luer-lock)
tampa de desconexao
tampa de suporte azul

=T M X —TIT®

Embalagem 2 jogo de canula flexivel de infu-
sdo Componentes A-G, L e M da embalagem 1

Utilizar s6 com o cateter da embalagem 1.
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A\ AVISOS

Antes de usar, leia as instrucdes atentamente.
Recomendamos a consulta a0 manual do siste-
ma de infusdo continua (SIC) de insulina para
obter mais informag@es sobre a terapéutica.

Ao utilizar o sistema pela primeira vez, 0 mes-
mo deve ser, de preferéncia, ajustado na presen-
ca de um profissional de saude.

e Este produto permanecera esterilizado s en-
quanto a embalagem néo for aberta e/ou dani-
ficada, ndo devendo ser utilizado caso isso
ocorra.

e Proteja 0 produto contra humidade excessiva,
luz solar e calor. Guarde-o a temperatura
ambiente.

e Deite fora o conjunto ap6s o uso. N&o limpe,
nem o esterilize novamente.

® O Accu-Chek FlexLink destina-se apenas para
uso subcutéaneo.

e Aperte bem o conector luer-lock no adaptador
do SIC. Caso isso ndo seja feito, pode haver
derrame de insulina. Evite o uso de quaisquer
ferramentas ou objectos para fixar o conector
luer-lock. Caso contrario, 0 mesmo pode ser
danificado.

e Evite a presenca de bolhas de ar no cateter do
Accu-Chek FlexLink. Purgue-o correctamente.



e Uma pequena percentagem dos Accu-Chek
FlexLink com canulas flexiveis podem acabar
por dobrar-se durante a insergéo ou deslocar-
se durante o0 uso. Caso isso ocorra, substituao
imediatamente por um novo Accu-Chek
FlexLink.

o Verifique, frequentemente, o local da infuséo
para certificar-se de que a canula flexivel con-
tinua bem presa no seu lugar. Devido a extrema
flexibilidade da cénula, vocé ndo sentira dor
caso ela seja puxada para fora. A canula flexi-
vel deve estar sempre completamente inserida
para que possa receber a quantidade total de
insulina. Substitua o0 Accu-Chek FlexLink se ele
perder a sua caracteristica adesiva.

e Nao coloque novamente a agulha guia na ca-
nula flexivel. A sua recolocagéo pode danificar
as canulas flexiveis, resultando num fluxo de
insulina incorreto.

® Caso 0 Accu-Chek FlexLink tenha que ser
desconectado, dé atencdo especial a higiene
do local.

e Nunca utilize uma canula flexivel por mais de
72 horas (3 dias). Nunca utilize o cateter por
mais de 6 dias. Ao substituir o cartucho, certi-
fique-se de que o cateter esta completamente
purgado antes de conectar a canula flexivel de
infuséo.

® Caso o local da infuséo inflame, substitua o
Accu-Chek FlexLink e escolha um novo local.
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e Nao aplique desinfectantes, perfumes, deso-
dorizantes ou repelente de insectos no
Accu-Chek FlexLink, pois essas substancias
podem prejudicar a integridade do produto.

e Nunca purgue o cateter ou tente desobstrui-lo
enquanto 0 mesmo estiver conectado a canula
flexivel de infusdo. Pode ocorrer, acidental-
mente, a infuséo de uma quantidade indeseja-
da de insulina.

e Evite a tenséo ou presséo no local da infuséo e
no Accu-Chek FlexLink. Cuidado ao carregar
muito peso.

o Antes de inserir 0 Accu-Chek FlexLink, é neces-
sério preparar o local da infuséo de acordo com
as instrucdes dadas pelo profissional de sadde.

e Verifique o nivel de glicemia de 1 a 3 horas
apos ter inserido o Accu-Chek FlexLink e ins-
pecione o local regularmente. N&o insira uma
nova canula flexivel antes de ir dormir. Verifi-
que a glicemia frequentemente (consulte o seu
médico regularmente).

e Verifique periodicamente o seu conjunto de
infuséo no conector luer-lock para ligagdo ao
cateter (a cada 3 horas durante o dia e antes
de ir dormir) durante a utilizagdo. Uma ruptura
pode ocasionar derrame de insulina, provo-
cando uma interrupgdo na administracdo da
mesma. Se observar uma ruptura, troque ime-
diatamente o seu conjunto de infuséo e verifi-
que a glicemia.



e Caso haja uma subida inexplicavel do nivel de
glicemia ou se soar um alarme de “ocluséo”,
verifique se ha entupimentos ou derrames. Em
caso de divida, troque 0 Accu-Chek FlexLink.

Como inserir o Accu-Chek FlexLink

Figura 1

Escolha um local longe da cintura, de o0ssos, de
tecido cicatrizado, do umbigo e de locais em que
foram realizadas outras infusdes recentes. Lave
bem as méos e o local, conforme as instrucdes
do profissional de salde. E necessario que o
local da infuséo esteja bem seco antes de inserir
a canula flexivel.

Figura 2

Segure o tampa de suporte azul (M) do
Accu-Chek FlexLink com o polegar e o dedo mé-
dio e remova a tampa de protec¢do transparente
(B) rodando-a e puxando-a. Guarde a tampa de
proteccéo, para que a eliminacéo da agulha guia
(C) seja feita de forma adequada.

Figura 3
Retire as duas partes da protecdo (E) do adesi-
Vo (F).
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Figura 4

Faca uma “prega” subcutanea. Coloque o dedo
indicador no topo da pega (azul) da agulha guia
(A) e pressione firmemente ao inserir a agulha
guia (C) e a canula flexivel (D) rapida e directa-
mente no local de infuséo, em angulo de 90°.
Tome atencdo a canula durante a insercéo para
assegurar-se que 0 processo Seja suave, sem
torcer ou dobrar a canula.

A AVISO

Assegure-se da higiene do local. Nao toque na
canula flexivel. Certifique-se de que ela esta
completamente inserida no tecido subcutaneo e
que néo ficou torcida na superficie da pele.

Depois da agulha guia estar em contacto com a
pele, é necessario inserir a canula flexivel rapi-
damente ou ela podera dobrar durante a inser-
¢do, reduzindo ou bloqueando a administragdo
de insulina.

Figura 5

Cuidadosamente, fixe o adesivo (F) na pele e
deslize seus dedos sobre ele para assegurar um
bom contacto com a pele.

Figura 6

Segure o adesivo (F) no seu lugar e, delicadamen-
te, pressione os clipes laterais da tampa de su-
porte azul (M) e puxe-a do suporte da canula (G).



Figura 7

Para remover a agulha guia (C), segure o supor-
te da canula (G) firmemente contra o0 seu corpo.
Cologue um dedo na parte superior do suporte
da canula e remova a agulha guia em linha recta,
fazendo uso da pega (azul) da agulha guia (A).
Deite fora a agulha guia (C) de modo seguro (re-
cipiente de cortantes).

Use a tampa de proteccdo (B) fornecida para
tapar a agulha. Tome cuidado ao tapar a agulha
metalica. Ela deve ser mantida com a ponta vol-
tada numa direcéo segura (ou seja, afastada do
corpo) para diminuir o risco de uma picada aci-
dental. A agulha guia e a tampa de proteccéo
foram feitas para encaixar-se uma a outra.

Figura 8

Prenda o conector luer-lock (K) ao sistema de
infusdo apertando-o para dentro do adaptador
do SIC. Consulte 0 manual do fabricante do sis-
tema de infuséo sobre como purgar um cateter.
Aguarde até visualizar uma gota de insulina na
ponta da agulha do conector. Certifique-se de
que ndo existem bolhas de ar no cartucho, nem
no cateter. Conecte o cateter a nova canula
flexivel de infusdo e encha o espaco vazio do
suporte da canula com uma dose de 1 unidade
(U-100 de insulina).
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A AVISO

E necessério encher o espago vazio da nova
canula flexivel de infusdo ap6s conectar o cate-
ter. Caso isso nédo seja feito, havera perda de
insulina.

Caso ndo se ouca claramente o “clique” do en-
caixe das pegas, utilize uma canula flexivel de
infuséo e um novo cateter.

Nao utilize nenhuma ferramenta para apertar o
conector luer-lock no seu lugar.

Volume de enchimento cateter:

12"/ 30 cm: aprox. 6 unidades* aprox. 60 pl
24"/ 60 cm: aprox. 11 unidades* aprox. 110 pl
31"/ 80 cm: aprox. 14 unidades* aprox. 140 pl
43"/110 cm: aprox. 18 unidades* aprox. 180 pl

Volume de enchimento canula
flexivel de infuséo:

aprox. 1 unidade* aprox. 10 pl
*insulina U-100



A AVISO

A canula flexivel de infusdo deve ser trocada a
cada 2-3 dias (no maximo em 72 horas). Caso
isso ndo seja feito, ha um risco de resisténcia a
insulina ou inflamagdo do local de infus&o. Nun-
ca utilize o cateter por mais de 6 dias.

Como desconectar o
Accu-Chek FlexLink

A AVISO

Consulte um profissional de satde sobre como
proceder para compensar a falta de insulina
durante o periodo em que o sistema ndo
estiver conectado. E necessario monitorizar

cuidadosamente o nivel de glicemia durante o
periodo em que se esta desconectado do siste-
ma de infusdo e, igualmente, apos ter sido reco-
nectado a ele.

0 Accu-Chek FlexLink permite que haja uma
desconexdo temporaria do sistema durante o
banho, ao nadar e em outros casos, sem que
seja necessario trocar 0 Accu-Chek FlexLink.
Segure 0 adesivo (F) no seu lugar, pressione de-
licadamente os clipes laterais do conector (1) e
puxe o conector (H) do suporte da canula (G).
Coloque a tampa de desconexao (L) no suporte
da canula.
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Como reconectar 0
Accu-Chek FlexLink

A\ AVISO

Antes de reconectar, assegure-se de que uma
gota de insulina aparege na ponta da agulha do
conector.

Encha o Accu-Chek FlexLink até que a insulina
saia da agulha do conector. Segure o adesivo (F)
no lugar e retire a tampa de desconexdo (L) do
suporte da canula (G). Coloque o conector (H)
no suporte da canula. Ao ouvir um “clique”, o
conector esta seguramente encaixado.

A AVISO

Nao é necessario fornecer uma dose adicional.



Distribuidor no Brasil:

Roche Diagnostica Brasil Ltda.

Av. Engenheiro Billings, 1729
Jaguaré - Prédio 38

05321-900 S&o Paulo, SP, Brasil
Registro da ANVISA: 10379070004
Accu-Chek Responde: 0800 77 20 126
Phone +55 11 3719 4566

Fax  +5511 3719 9392
brasil.accuchekresponde@roche.com
www.accu-chek.com.br

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagndsticos, Lda.
Estrada Nacional 249 — 1

2720-413 Amadora, Portugal

Phone +351 21 425 70 00

Fax  +35121417 28 95
portugal.diagnostics@roche.com
www.roche.pt
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ACCU-CHEK’

INFUZNI SET

spojovaci set

7\

hlavice




Indikace pro pouZziti

Infuzni set Accu-Chek FlexLink je ur¢en k sub-
kutanni infuzi inzulinu podavaného v mikrodav-
kéach inzulinovymi pumpami.

Obsah baleni infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink

Baleni 1 Hlavice a spojovaci set
(chytka zavadéci jehly
ochranny kryt

zavadéci jehla

mékka kanyla

adhezivni kryci materiél
samolepici ¢ast

Mmoo w >

kryt kanyly

konektor

postranni svorky konektoru
hadicka

koncovka typu luer
ochranny kryt konektoru
modry kryt drzéku

=TT X —TIT®

Baleni 2 Hlavice
Soucasti A-G, L a M z baleni 1

Lze pouzit pouze se spojovacim setem z
baleni 1.
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A\ VAROVANI

Pfed pouzitim si pozorné prectéte navod k
pouziti. DoporuCujeme, abyste si informace
tykajici se IéCby inzulinovou pumpou prostu-
dovali v navodu k inzulinové pumpeé.

Pfi prvnim pouziti je nezbytna pfitomnost
o3etfujiciho personalu.

e Infuzni set je sterilni, pokud nebylo baleni
otevieno Ci poskozeno. Pokud sterilni baleni
bylo otevieno ¢i poSkozeno, set nepouzivejte.

e Chranite vyrobek pred nadmérnou vlhkosti,
slunecnim zafenim a teplem. Skladujte pfi
pokojové teploté.

e Set po kazdém poutziti zlikvidujte. Ne€istéte a
neresterilizujte jej.

e Infuzni set Accu-Chek FlexLink je urcen pouze
k subkutannimu poutziti.

e \/zdy utdhnéte koncovku typu luer v adaptéru
pumpy. V opaéném pripadé mize nasledkem
volného spojeni mezi infuznim setem a
pumpou dojit k netésnosti. K zaSroubovani
koncovky typu luer nepouzivejte zadné nastro-
je. Mohli byste jej poSkodit.

e\ infuznim setu Accu-Chek FlexLink nesmi
zlstat vzduchové bublinky. Peclivé set
naplrite.

® Pfi zavadéni nebo vyméné mlze dojit k
netimysiné deformaci Casti setu Accu-Chek



FlexLink s mékkymi kanylami. Pokud k této
situaci dojde, ihned pouzijte novy infuzni set
Accu-Chek FlexLink.

e Pravidelné prohliZejte misto vpichu a kontroluj-
te, zda mékka kanyla z(istava pevné na misté.
Vzhledem k tomu, Ze je kanyla velmi mékka,
neucitite pfi jejim pfipadném vysunuti Zadnou
bolest. Pro dodani plného objemu inzulinu, je
tfeba mékkou kanylu vzdy zcela zasunout do
podkoZi. Jakmile se uvolni samolepici ¢ast,
ihned infuzni set Accu-Chek FlexLink vymeérite.

o Nezavadéjte do mekké kanyly zavadéci jehlu
opakovang. Novym zavedenim se m(ize mékka
kanyla protrhnout, coz by zapficinilo neregulo-
vatelny prdtok inzulinu.

® Pfi odpojovani infuzniho setu Accu-Chek
FlexLink peclivé dodrzujte hygienicka opatfeni.

e Mékkou kanylu nikdy nepouzivejte déle nez
72 hodiny (3 dny). Hadicky nikdy nepouzivejte
déle nez 6 dni. Pi vyméné zasobniku zajistéte,
aby byl spojovaci set pred pfipojenim k hlavici
zcela naplnén.

e Pokud se misto vpichu zaniti, vyménte infuzni
set Accu-Chek FlexLink a pro zavedeni zvolte
jiné misto.

e Infuzni set Accu-Chek FlexLink se nesmi do-
stat do kontaktu s dezinfekénimi prostfedky,
parfémy, deodoranty nebo pfipravky proti
hmyzu, protoze mohou narusit funkénost setu.

e Pokud je spojovaci set pripojen k hlavici, nikdy
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jej nenaplfiujte ani se nepokouSejte uvolnit
ucpany infuzni set. Mohlo by tak dojit k nedimys-
Iné aplikaci neregulovaného mnozstvi inzulinu.

e Nevystavujte misto vpichu a infuzni set
Accu-Chek FlexLink pdsobeni mechanického
tlaku. Postupujte opatrné pfi praci s tézkymi
predméty.

e Pfed zavedenim infuzniho setu Accu-Chek
FlexLink si pfipravte misto vpichu v souladu s
pokyny oSetfujiciho personalu.

e Jednou za 1 az 3 hodiny po zavedeni setu
Accu-Chek  FlexLink  zkontrolujte hladinu
krevniho cukru a pravidelné kontrolujte misto
vpichu. Tésné pred ulehnutim ke spanku
nezavadéjte novou mékkou kanylu. Pravidelné

kontrolujte hladinu krevniho cukru (podrobné
informace vam poda Iékafr).

e Béhem pouzivani infuzniho setu pravidelné
kontrolujte koncovku typu luer a spojeni setu
se zasobnikem a hadicky (kazdé 3 hodiny
béhem dne a pred spankem). Jakékoli poruSeni
spojeni mize mit za nasledek netésnost a
preruSeni dodavky inzulinu. Pokud zjistite
netésnost, okamzité infuzni set vyméfite a
zkontrolujte hladinu glukézy v krvi.

e Pokud hladina krevniho cukru bez zjevné pficiny
stoupne nebo pokud se spusti alarm ucpani
systému, zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani
setu nebo dniku inzulinu. Mate-li pochybnosti,
vyméfite infuzni set Accu-Chek FlexLink za novy.



Zavedeni infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink

Obrazek 1

Zvolte misto vpichu, které neleZi v oblasti pasu,
v oblastech tésné nad kostmi, v misté jizev, okoli
pupku a v mistech nedavnych vpichl. Umyjte
si ruce a podle pokynil o3etfujiciho personalu
dezinfikujte misto vpichu. Pfed zavedenim
mékké kanyly nechte misto vpichu oschnout.

Obrézek 2
PridrZte modry kryt drzéku (M) infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink palcem a ukazovackem,

otoCte a zatahnutim odstrarite prihledny ochran-
ny kryt (B). Ochranny kryt uschovejte pro pozdéjsi
bezpecnou likvidaci zavadéci jehly (C).

Obrazek 3
Sejméte ze samolepici Casti (F) obé Casti ad-
hezivniho kryciho materiélu (E).

Obrézek 4

Zavedeni do podkoZi. Pod Ghlem 90° zaved'te
zavadéci jehlu (C) s mékkou kanylou (D) rychle
pfimo do mista infuze. Pfi vpichu pozorné sleduj-
te mékkou kanylu, aby jeji zavedeni bylo plynulé
a aby nedoslo k zalomeni nebo jiné deformaci.
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A\ VAROVANI

Aplikace musi byt hyygienickéa. Nedotykejte se
mékké kanyly ani zavadéci jehly. Zkontrolujte,
zda je mékka kanyla zcela zavedena do podkozni
tkané a zda se u povrchu kiize neohyba.
Jakmile zavadéci jehla pronikne kUZi, je tfeba
zatlacit zbyvajici cast mékkeé kanyly. V opaéném
piipadé se mdze po zavedeni prohnout, a tim
omezit nebo zablokovat aplikaci inzulinu.

Obrazek 5
Opatrné prilozte samolepici ¢ast (F) na kiZi a
prsty ji fadné uhladte, aby na kiZi dobfe drzela.

Obrdzek 6

Pfidrzte samolepici ¢ast (F) na mist&, jemné
stisknéte postranni svorky modrého krytu drzaku
(M) a vytahnéte jej z krytu kanyly (G).

Obrazek 7

Pridrzte kryt kanyly (G) pevné u téla a odstrarite
zavadéci jehlu (C). Polozte jeden prst na horni
Cast krytu kanyly a pomoci Uchytky zavadéci
jehly (A) vyjméte zavéadéci jehlu.

Zavédécijehlu (C) bezpecné znehodnotte (vyhodte
ji do kontejneru na jehly). K zakryti jehly mizete
pouZzit ochranny kryt (B). Pfi nasazovani ochran-
ného krytu na jehlu postupujte opatrné; drzte
jehlu bezpecnym smérem (napfiklad od téla),



aby nemohlo dojit k nelimysinému bodnuti.
Zavédéci jehla a ochranny kryt jsou zhotoveny
tak, aby do sebe presné zapadaly.

Obrdzek 8

Pripojte  koncovku typu luer (K) k pumpé
pfitazenim k adaptéru pumpy. Pfi napliovani
spojovaciho setu se fidte pokyny v uZivatelské
pfirucce vyrobce pumpy. Pokracujte v plnéni
spojovaciho setu, dokud nezaéne inzulin odka-
pavat z hrotu jehly konektoru. V zasobniku ani ve
spojovacim setu nesmi zlstat vzduchové
bublinky. Pripojte spojovaci set k nové zavedené
hlavici a vypliite prazdny prostor krytu kanyly
bolusem o objemu 1,0 jednotky (inzulin U100).

/\ VAROVANI

Po pripojeni spojovaciho setu je zapotfebi vy-
plnit préazdny prostor nové zavedené hlavice.
Pokud tak neucinite, dojde ke ztraté inzulinu.
Pokud pfi spojovani neuslySite zfetelné zacvak-
nuti, pouzijte novou hlavici a novy spojovaci set.
K zaSroubovani konektoru typu luer nepouzivejte
7&dné nastroje.
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Objem pInéni spojovaci sett:

127/ 30 cm: priblizné 6 jednotek* pfiblizné 60 pl
24”1 60 cm: priblizné 11 jednotek* pfiblizné 110 pl
317/ 80 cm: priblizné 14 jednotek* priblizné 140 ul
43”/110 cm: pfiblizné 18 jednotek* pfiblizné 180 pl

Objem plInéni hlavice:
priblizné 1,0 jednotka* pfiblizné 10 pl
*inzulin U 100

N\ VAROVANI

Hlavici méfite jednou za 2—3 dny (maximalné po
72 hodinach).V opaném pripadé hrozi nebezpeci
rezistence na inzulin nebo vzniku z&nétu v misté
vpichu. Spojovaci set nikdy nepouzivejte déle
nez 6 dni.



Odpojeni infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink

A\ VAROVANI

0 zplisobu kompenzace pii ztraté inzulinu v
dobé, kdy jste od pumpy odpojeni, se poradte s
oSetfujicim personalem. V dobé, kdy jste od
pumpy odpojeni, i po opétovném pfipojeni k
pumpé peclivé sledujte hladinu krevniho cukru.

Infuzni set Accu-Chek FlexLink vam umozfiuje
odpojit se docasné od inzulinové pumpy pfi spr-
chovani, plavani atd., aniZz by bylo nutno set
Accu-Chek FlexLink ménit.

PridrZzte samolepici Cast (F) na misté, jemné
stisknéte postranni svorky konektoru (I) a
vytahnéte konektor (H) z krytu kanyly (G).

Nasadte ochranny kryt spoje (L) na kryt kanyly.
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Opétovné pfipojeni infuzniho setu
Accu-Chek FlexLink

A\ VAROVANI

Pred opétovnym pfipojenim setu zkontrolujte,
zda se na hrotu jehly konektoru objevila kapka
léCiva.

Naplfujte set Accu-Chek FlexLink, dokud
nezacne z jehly konektoru kapat inzulin.
Pridrzte samolepici ¢ast (F) na misté a sejméte
z krytu kanyly (G) ochranny kryt konektoru (L).
Znovu pripojte konektor (H) ke krytu kanyly.
Zapojeni konektoru bude potvrzeno zfetelnym
zacvaknutim.

A\ VAROVANI

Neni zapotfebi aplikovat dalSi bolus.



Distribuce CZ:

Medatron, spol. s.r.o.

Sirotkova 45

616 00 Brno

Ceska Republika

Horka linka +420 724 133 301
Telefon +420 541 240 838
Fax +420 541 246 681
medatron@medatron.cz
www.medatron.cz

Zastoupeni CZ:

Roche s.r.o.

Prodejni jednotka Diabetes Care
Dukelskych hrdind 12

170 00 Praha 7

Ceské Republika

Horka linka: +420 800 111 800
Telefon  +420 220 382 251
Fax +420 220 800 100
www.roche-diagnostics.cz
www.accu-chek.cz
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taw transferowy zestaw gtowny
ACCU-CHEK® ~

ZESTAW INFUZYJINY
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Wskazania do zastosowania
Accu-Chek FlexLink to zestaw infuzyjny
przeznaczony do podskérnych infuzji insuliny
podawanej mikrodawkujgcymi pompami in-
sulinowymi.

Zawartos¢ opakowan
Accu-Chek FlexLink

Opakowanie 1 zestaw gtowny i zestaw transfe-
rowy

A prowadnik igly wprowadzajacej

B nasadka ochronna

C igta wprowadzajaca

D miekka kaniula

papierek zabezpieczajacy
plaster

ostona kaniuli

ztacze

zaciski boczne ztgcza
cewnik

ztacze luer-lock

zatyczka

niebieska obsadka

Erxe-"Tomm

Opakowanie 2 zestaw gtowny
Elementy A-G, L i M z opakowania 1

Moga by¢ stosowane jedynie tacznie z zestawem
transferowym z opakowania 1.
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A\ OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ in-
strukcje. Zalecane jest zapoznanie sie z informa-
cjami dotyczacymi terapii z uzyciem pomp za-
wartymi - w instrukcji - uzytkowania pompy
insulinowej.

Podtaczenie zestawu infuzyjnego po raz pierwszy
nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci przeszkolon-
ego personelu medycznego.

e Urzadzenie jest sterylne, dopoki opakowanie
nie zostanie otwarte lub uszkodzone. Jezeli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone,
urzadzenia nie nalezy uzywac.

e Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng

wilgocig, Swiatlem stonecznym i wysoka
temperatura. Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej.

e Zestaw nalezy wyrzucic¢ po kazdym uzyciu. Nie
czyscic i nie sterylizowac.

e Zestaw Accu-Chek FlexLink jest przeznaczony
wytacznie do stosowania podskornego.

e Zawsze nalezy doktadnie przymocowywac
ztacze luer-lock do adaptera pompy. W przy-
padku zaniedbania tej czynnosSci istnieje
niebezpieczenstwo przecieku ze wzgledu na
niedoktadne potaczenie zestawu infuzyjnego i
pompy. Ztacze luer-lock nalezy dokreca¢ bez
uzycia narzedzi. W przeciwnym razie moze ono
ulec uszkodzeniu.



e Nie wolno zostawia¢ pecherzykéw powietrza insuliny, miekka kaniula zawsze powinna by¢
w zestawie Accu-Chek FlexLink. Zestaw nalezy wprowadzona do korica. Zestaw Accu-Chek
napetiac doktadnie. FlexLink nalezy wymieni¢ natychmiast po

o \W przypadku znikomego odsetka zestawow rozluznieniu sie plastra.

Accu-Chek FlexLink z miegkkimi kaniulami e Igty wprowadzajacej nie nalezy wprowadza¢
moze dojs¢ do przypadkowego sfatdowania ponownie do miekkiej kaniuli. Moze to
podczas zaktadania lub przesuniecia podczas doprowadzi¢ do rozdarcia miekkiej kaniuli,
uzywania. Woéwczas nalezy natychmiast a w nastepstwie — do niekontrolowanego
zastosowac nowy zestaw Accu-Chek FlexLink. przeptywu leku.

e Miejsce wkiucia nalezy czesto sprawdzac, aby e Podczas odfgczania zestawu Accu-Chek Flex- m
sie upewnic, ze migkka kaniula znajduije sie na Link nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na za-
swoim miejscu. Poniewaz tworzywo, z ktérego chowanie higieny.
jest wykonana kaniula, jest bardzo miekkie, e Miekkiej kaniuli nie wolno stosowaC przez
wyciagniecie kaniuli moze by¢ catkowicie okres dtuzszy niz 72 godziny (3dni). Cewnikow
bezbolesne. Aby zostata podana cata dawka nie wolno stosowaé przez okres dtuzszy niz

103



6 dni. Przy zmianie amputki, przed potaczeniem
z zestawem gtownym, nalezy sprawdzic,
czy zestaw transferowy jest catkowicie
wypetniony.

o W przypadku wystgpienia stanu zapalnego w
miejscu  wkiucia nalezy zmieni¢ miejsce
wkiucia i wymieni¢ zestaw Accu-Chek
FlexLink na nowy.

e Nie nalezy nanosi¢ na zestaw Accu-Chek
FlexLink $rodkéw dezynfekujacych, Srodkow
zapachowych ani repelentéw, poniewaz moze
to spowodowaé uszkodzenie zestawu.

e Nigdy nie nalezy napetiaC zestawu transfer-
owego ani prébowa¢ udrozni¢ przewodu
zatkanego przez skrzep, gdy zestaw transfer-

104

owy jest potaczony z zestawem gtownym. W
ten sposéb mozna przypadkowo doprowadzi¢
do niekontrolowanej infuzji insuliny.

e Nalezy unika¢ dziatania sit mechanicznych w
okolicy miejsca wkiucia i zestawu infuzyjnego
Accu-Chek FlexLink. Nalezy zachowywac
ostrozno$¢ przy noszeniu ciezarow.

e Przed wprowadzeniem zestawu Accu-Chek
FlexLink nalezy przygotowa¢ miejsce infuzji
zgodnie z wytycznymi personelu medycznego.

e Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi w
1-3 godz. po zatozeniu zestawu Accu-Chek
FlexLink oraz regularnie sprawdza¢ miejsce
wkiucia. Nie nalezy wprowadza¢ nowej
miekkiej kaniuli tuz przed snem. Nalezy czesto



sprawdza¢ poziom glukozy we krwi (oraz bezwzglednie wymieni¢ zestaw Accu-Chek
konsultowac z lekarzem). FlexLink.
e Prosimy regularnie sprawdza¢ zestaw in-
fuzyjny w miejscu jego potaczenia ze ztgczem
luer (co trzy godziny w ciggu dnia i przed
pojsciem spac). Pekniecie drenu moze
doprowadzi¢ do wycieku, powodujac przerwe
w dostarczaniu insuliny. Jezeli zauwazysz
pekniecie drenu, natychmiast zmien zestaw
infuzyjny i zmierz poziom glukozy we krwi. m
o W przypadku wystapienia niewyttumaczalnego
podwyzszenia poziomu glukozy we krwi lub
pojawienia sie alarmu «zatkanie» nalezy
sprawdzi¢ zestaw pod katem skrzepéw lub
przeciekow. W razie watpliwosci nalezy
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Wprowadzanie zestawu
Accu-Chek FlexLink

Rysunek 1

Wybierz odpowiednie miejsce z dala od talii,
skéry przylegajacej do kosci, blizn, pepka oraz
miejsc poprzednich wkiu¢. Oczys¢ rece i miejsce
wkiucia zgodnie z instrukcjami personelu medy-
cznego. Przed wprowadzeniem miekkiej kaniuli
odczekaj, az miejsce infuzji bedzie suche.

Rysunek 2

Przytrzymaj ostone kaniuli Accu-Chek FlexLink
kciukiem oraz palcem Srodkowym za niebieska
obsadke (M) i usun przezroczysta nasadke

ochronng (B), pociagajac ja i obracajac. Zachowaj
nasadke ochronng na pézniej, w celu bezpiec-
znego wyrzucenia igty wprowadzajacej (C).

Rysunek 3
Usun z plastra (F) oba papierki zabezpieczajace (E).

Rysunek 4

Uchwy¢ tkanke podskérng w fatd. Zdecydowa-
nym ruchem po linii prostej wprowad? igte
wprowadzajacg (C) z miekka kaniulg (D) w mie-
jsce wktucia pod katem 90°. W trakcie wprowad-
zania obserwuj, czy migkka kaniula jest wprow-
adzana gtadko i czy nie dochodzi do jej zagiecia
lub sfatdowania.



A\ OSTRZEZENIE

Nalezy zadbac o higiene podczas aplikacji. Nie
wolno dotyka¢ miekkiej kaniuli ani igly
wprowadzajacej. Nalezy sprawdzi¢, czy miekka
kaniula znajduje sie catkowicie w tkance pod-
skérnej oraz czy nie doszto do jej zagiecia na
powierzchni skory.

Po przebiciu skory igta wprowadzajaca nalezy
szybko catkowicie wprowadzi¢ miekka kaniule.
W przeciwnym razie kaniula moze ulec zagieciu,
powodujac zmniejszenie lub zatrzymanie podazy
insuliny.

Rysunek 5
WygtadZ ostroznie plaster (F), tak aby odpow-
iednio przylegat do skory.

Rysunek 6

Przytrzymujac plaster (F) w miejscu, delikatnie
nacisnij zaciski boczne niebieskiej obsadki (M) i
wyjmij jg z ostony kaniuli (G).

Rysunek 7

Aby usuna¢ igte wprowadzajacg (C), mocno
przycisénij ostone kaniuli (G) do ciata. Umies¢
jeden palec na wierzchotku ostony kaniuli i
wysun igle wprowadzajacg po linii prostej,
trzymajac za prowadnik (A).
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Pamietaj o bezpiecznym wyrzuceniu igly
wprowadzajacej (C) (do pudetka na igly). Igte
mozna ostoni¢ dotgczong nasadka ochronng (B).
Ostaniajgc  stalowg igte, nalezy zachowac
ostrozno$¢ i trzymac igte zwrécong w bezpiecz-
nym kierunku (np. przeciwnym do ciata), aby
zminimalizowa¢ ryzyko przypadkowego uklucia.
lgta wprowadzajgca i nasadka ochronna
zatrzaskujg sie.

Rysunek 8

Przymocuj ztgcze luer-lock (K) do pompy,
dokrecajac je do adaptera pompy. Napetnij
zestaw transferowy zgodnie z instrukcja obstugi
dostarczona przez producenta pompy. Napenij

zestaw transferowy tak, aby na koncu igly ztacza
pojawito sie kilka kropelek leku. Nie zostawiaj
pecherzykéw powietrza ani w amputce, ani w
zestawie transferowym. Potacz zestaw transfer-
owy z nowo wprowadzonym zestawem gtéwnym
i wypetnij pusta przestrzen ostony kaniuli bo-
lusem 1,0 j. (insuling U 100).

A\ OSTRZEZENIE

Po potaczeniu z zestawem transferowym nalezy
wypeti¢ puste przestrzenie nowo wprowadzon-
ego zestawu gtéwnego. Zaniechanie tej czynnosci
spowoduje opdznione podanie insuliny.

Jezeli przy montazu ztgcza nie wystapi styszalne
i wyczuwalne «zatrzasnigcie», nalezy zastosowac



nowy zestaw gtéwny i nowy zestaw transferowy.
Ziacza luer-lock nie nalezy dokrecac za pomoca
narzedzi.

Objetos¢ wypetniania-zestaw transferowy:

12"/ 30 cm: okoto 6 jednostek* okoto 60 pl
24"/ 60 cm: okoto 11 jednostek* okoto 110 pl
31"/ 80 cm: okoto 14 jednostek* okoto 140 pl
43"/110 cm: okoto 18 jednostek* okoto 180 i

Objeto$¢ wypetniania-zestaw gtéwny:
okoto 1,0 jednostek*  okoto 10 i
*insulina U 100

A\ OSTRZEZENIE

Zestaw gtowny nalezy wymienia¢ co 2-3 dni
(maks. 72 h). W przeciwnym razie istnieje ryzyko
powstania insulinooporno$ci lub stanu zapalne-
go w miejscu wkiucia. Zestawu transferowego
nie nalezy stosowac przez okres diuzszy niz
6 dni.

109



110

Odtaczanie zestawu
Accu-Chek FlexLink

A\ OSTRZEZENIE

Prosimy o konsultacje z personelem medycznym
odnosnie wyréwnania insuliny nie podanej w
czasie odfgczenia od zestawu. Nalezy uwaznie
kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi po
odtaczeniu pompy i ponownym jej podtaczeniu.

Zestaw Accu-Chek FlexLink pozwala na tymcza-
sowe odtgczenie pompy na czas kapieli, ptywania
itp. bez koniecznosci wymiany zestawu
Accu-Chek FlexLink.

Przytrzymujac plaster (F) na miejscu, delikatnie
nacisnij zaciski boczne zigcza (1) i wyjmij ztacze
(H) z ostony kaniuli (G).

Zatoz zatyczke (L) na ostone kaniuli.

Ponowne podfaczanie zestawu
Accu-Chek FlexLink

A\ OSTRZEZENIE

Przed ponownym podtaczeniem nalezy sie
upewnic, ze kropla leku pojawia sie na kofcu
igy ztacza.

Napetnij zestaw Accu-Chek FlexLink tak, aby
odrobina leku wyciekta z igly ztacza.



Przytrzymujac plaster (F) na miejscu, usun
zatyczke (L) z ostony Kkaniuli (G). Przymocuj
ponownie ztacze (H) do ostony kaniuli. O szczel-
nym zamknieciu zlgcza Swiadczy styszalne
«zatrzasnigcie».

A\ OSTRZEZENIE
Nie ma potrzeby podawania dodatkowego
bolusa.

Dystrybucja:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Ul. Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa, Polska

Telefon +48 22 481 55 55

Faks ~ +48 224815594
polska.diagnostics@roche.com
accu-chek.polska@roche.com
www.rochediagnostics.pl
www.accu-chek.pl
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ACCU-CHEK’

INFUSIONSSAT

slangesaet
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hovedsaet




Indikationer

Accu-Chek FlexLink er et infusionsseet til subku-
tan infusion (infusion under huden) af insulin
injiceret med insulinpumpe.

Accu-Chek FlexLink-pakningernes
indhold

Pakning 1 hovedsat og slangesaet
indfgringsnalens greb
beskyttelseshaette

indfgringsnal

blgd kanyle

selvkleebende bagside
selvklebende plaster

Mmoo w >

kanylehus

koblingsstykke

fingergreb pa koblingsstykke
slange

luerlds

beskyttelseshatte ved frakobling
bla holderheette

=TT X —TIT®

Pakning 2 hovedsat

Delene A-G, L og M fra pakning 1.

M&a kun anvendes sammen med slangesettet fra m
pakning 1.
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A\ ADVARSLER

Lees vejledningen grundigt far brug. Laes om pum-
pebehandling i vejledningen til insulinpumpen.
Forste gang infusionssettet anvendes, skal
monteringen udferes i overvaerelse af en profes-
sionel behandler.

e Dette udstyr er sterilt, indtil pakningen abnes
eller beskadiges. Brug ikke infusionssettet,
hvis den sterile pakning er abnet eller beska-
diget.

e Beskyt produktet mod fugt, sollys og kraftig
varme. Opbevares ved stuetemperatur.

o Bortskaf infusionssettet efter brug. Ma ikke
rengares eller steriliseres igen.

e Accu-Chek FlexLink er kun til brug under hu-
den (subkutan anvendelse).

e Stram altid luerlasen i pumpeadapteren. Hvis
dette ikke gares, er der risiko for lekage pa
grund af den lgse forbindelse mellem infusi-
onssattet og pumpen. Brug aldrig veerktgj il at
skrue luerlasen fast. Ellers kan luerlasen blive
beskadiget.

e Der ma ikke veere luftbobler i Accu-Chek Flex-
Link. Infusionssattet skal klargares grundigt.

e | enkelte tilfeelde kan den blgde kanyle, der
anvendes med Accu-Chek FlexLink, blive bgjet
under indstik eller beveege sig under brug.
Hvis dette sker, skal Accu-Chek FlexLink straks
udskiftes med et nyt sat.



e Kontrollér den blgde kanyle ofte for at sikre, at
den sidder godt fast. Eftersom kanylen er sa
bled, meerkes ingen smerte, nar den treekkes
ud. Den blgde kanyle skal altid stikkes helt ind
for at sikre, at den fulde insulindosis injiceres.
Udskift Accu-Chek FlexLink, sa snart det selv-
kleebende plaster lgsnes.

o Seet ikke indfgringsnalen tilbage i den blgde
kanyle. Hvis ndlen genindszttes, kan den blg-
de kanyle blive beskadiget, hvilket kan give en
uforudsigelig insulinstrgm.

e Veer omhyggelig med hygiejnen, hvis det er
ngdvendigt at afmontere Accu-Chek FlexLink.
® Brug aldrig en blgd kanyle i mere end 72 timer

(3 dage). Brug aldrig slangen i mere end

6 dage. Kontrollér, at slangeseettet er fuldsteen-
digt klargjort fer tilslutning af hovedseettet ved
ampulskift.

e Hvis indstiksstedet bliver betendt, skal
Accu-Chek FlexLink udskiftes, og der skal
anvendes et andet indstikssted.

e Accu-Chek FlexLink ma ikke komme i kontakt
med desinfektionsmidler, parfume, deodorant
eller insektmidler, da disse stoffer kan beska-
dige systemets funktion.

e Klargar aldrig slangesattet, og forsgg aldrig at
rense en tilstoppet slange, mens slangesattet
er sluttet til hovedseettet. Der kan blive injiceret
en ukontrolleret meengde insulin.
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e Undgé mekanisk belastning pa indstiksstedet
og af Accu-Chek FlexLink. Pas nar, nar du lgfter
tunge genstande.

e Fgr montering af Accu-Chek FlexLink skal ind-
stiksstedet forberedes i henhold til behandle-
rens anvisninger.

e Kontrollér blodsukkeret 1-3 timer efter monte-
ring af Accu-Chek FlexLink, og kontrollér jeevn-
ligt indstiksstedet. Indseet ikke en ny blgd ka-
nyle lige fer sengetid. Kontrollér blodsukkeret
ofte (efter aftale med leegen).

e Kontrollér infusionssettet ved forbindelsen
mellem luerls og slange jeevnligt under brug
(hver 3. time om dagen, og inden De gar i
seng). Et brud kan medfere laekage, hvilket

afbryder insulintilfgrslen. Hvis De konstaterer
et brud, skal De omgaende skifte infusions-
settet og kontrollere blodsukkeret.

e Kontrollér for tilstopning og leekage, hvis blod-
sukkeret bliver uforklarligt hajt, eller der afgi-
ves en «occlusion»-alarm. Udskift Accu-Chek
FlexLink i tvivistilfelde.

Montering af Accu-Chek FlexLink

lllustration 1

Vaelg et sted, som ikke ligger i naerheden af
taljen, knogler, arveev, navlen og nylige indstiks-
steder. Vask handerne og indstiksstedet i hen-
hold til behandlerens anvisninger. Vent, indtil



indstiksstedet er tert, for den blade kanyle ind-
seettes.

lllustration 2

Hold Accu-Chek FlexLink i den bla holderhaette
(M) med tommelfingeren og pegefingeren, og
fiern den transparente beskyttelsesheette (B) ved
at dreje den og treekke i den. Gem beskyttelses-
haetten til senere brug, sa indfaringskanylen (C)
kan bortskaffes pa en sikker made.

Ilustration 3
Fjern begge stykker af den selvkleebende bag-
side (E) fra det selvkleebende plaster (F).

lllustration 4

Klem det subkutane veev sammen. Stik hurtigt
indfgringsnalen (C) og den blgde kanyle (D) di-
rekte ind i infusionsstedet i en vinkel pa 90°.
Hold gje med den blgde kanyle, mens den indfg-
res for at sikre, at den indfgres glat og uden at
blive bgjet.

A\ ADVARSEL

Veer omhyggelig med hygiejnen. Rer ikke ved
den blgde kanyle eller indfgringsnalen. Kontrol-
lér, at den blgde kanyle er fuldsteendigt indsat i
vaevet under huden og ikke er bgjet pa overfla-
den af huden.

117



118

Nar indferingsndlen er stukket ind i huden,
skal den blgde kanyle hurtigt skubbes resten af
vejen ind, da den ellers kan blive bgjet ved
indferingen, hvilket kan nedsztte eller blokere
insulintilferslen.

llustration 5

Glat forsigtigt det selvkleehende plaster (F) ud pa
huden, og ker fingrene hen over det selvkle-
bende plaster for at sikre, at der er god hudkon-
takt.

lllustration 6
Hold fast pa det selvkleebende plaster (F), tryk
forsigtigt fingergrebene sammen pa den bla hol-

derhaette (M), og treek holderhaetten veek fra ka-
nylehuset (G).

lllustration 7

Fjern indfaringsnalen (C) ved at holde kanylehu-
set (G) ind mod kroppen. Anbring en finger oven
pa kanylehuset, og treek indferingsnalen lige ud
ved hjeelp af indfgringsnélens greb (A).

Husk at bortskaffe indfaringsnalen (C) pa en sik-
ker made (kanylebeholder). Kun beskyttelses-
heetten (B) mé anvendes til at tildeekke kanylen.
Var forsigtigt, nar stlkanylen skal tildaekkes.
Kanylen skal pege i en sikker retning (f.eks. veek
fra kroppen) for at mindske risikoen for at stikke
sig ved et uheld. Indfgringsnalen og beskyttel-
seshatten er beregnet til at Iases sammen.



lllustration 8

Monter luerlasen (K) pa pumpen ved at stramme
den i pumpeadapteren. Fglg pumpeproducen-
tens vejledning for at klargere slangeseettet.
Klarger slangesattet, indtil der drypper insulin
fra tilslutningskanylens spids. Der ma ikke veere
luftbobler i ampullen eller slangesettet. Slut
slangeseettet til det netop indsatte hovedseet, og
fyld den tomme plads i kanylehuset med en bo-
lus pa 1,0 enhed (U100 insulin).

A\ ADVARSEL

Det tomme rum i det netop indsatte hovedsaet
skal fyldes efter tilslutning af slangeseettet. |
modsat fald kommer der til at mangle insulin.

Brug et nyt hovedsat og et nyt slangesat, hvis
de ikke sammenkobles med et klik.
Brug aldrig vaerktej til at skrue luerlasen fast.

Opfyldningsvolumen slangeseet:

12"/ 30cm:  ca. 6enheder* ca. 60pl
24"/ 60 cm:  ca. 11 enheder* ca. 110 pl
31"/ 80cm:  ca. 14 enheder* ca. 140 pl
43"/110 cm:  ca. 18 enheder* ca. 180 pl
Opfyldningsvolumen hovedseet:

ca. 1,0 enhed* ca. 10 pl
*U 100 insulin
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A\ ADVARSEL

Udskift hovedseettet med 2—3 dages mellemrum
(maks. 72 timer). Ellers risikerer du insulinresi-
stens eller betendelse pa indstiksstedet. Brug
aldrig slangesettet i mere end 6 dage.

Afmontering af Accu-Chek FlexLink
A\ ADVARSEL

Sparg behandleren om, hvordan du skal kom-
pensere for den insulin, du gar glip af, mens in-
sulinpumpen er afmonteret. Kontrollér omhyg-
geligt blodsukkeret, nar pumpen er afmonteret,
og nar den er monteret igen.

Accu-Chek FlexLink kan afmonteres midlertidigt
fra pumpen, saledes at du kan tage brusebad,
svgmme osv. uden at skifte Accu-Chek
FlexLink.

Hold fast pa det selvkleebende plaster (F), tryk
forsigtigt fingergrebene sammen pa koblings-
stykket (I), og traek koblingsstykket (H) veek fra
kanylehuset (G).

Seet beskyttelsesheetten (L) pa kanylehuset.



Genmontering af
Accu-Chek FlexLink

A\ ADVARSEL

Kontrollér, at der kommer en drabe insulin til
syne pa spidsen af tilslutningskanylen, far infu-
sionsszttet genmonteres.

Fyld Accu-Chek FlexLink, indtil der drypper insu-
lin fra tilslutningskanylen.

Hold det selvkleebende plaster (F) pa plads, og
fiern beskyttelsesheetten (L) fra kanylehuset (G).
Genmonter koblingstykket (H) pa kanylehuset.
Koblingstykket lases fast med et klik.

A\ ADVARSEL

Det er ikke ngdvendigt at give en ekstra bolus.

Distribueres af:

Roche Diagnostics A/S
Industriholmen 59

2650 Hvidovre, Danmark
Telefon +45 36 39 99 54
Fax  +45363998 61
dk.accuchek@roche.com
www.accu-chek.dk
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Anvandningsomrade
Accu-Chek FlexLink dr ett infusionsset som an-
vands for att ge insulininfusion subkutant via
insulinpump f6r microdoser.

Accu-Chek FlexLink-férpackning-
arnas innehall

Foérpackning 1 huvudset och 6verforingsset
handtag for inférningskanyl

skyddshuv

inférningskanyl

mjuk kanyl

skyddsfilm

sjalvhaftande tejp

Mmoo w >

kanylskydd

koppling
kopplingens sidoclips
slang
LuerLock-koppling
frankopplingsskydd
bla grepphylsa

=TT X —TIT®

Forpackning 2 huvudset
Komponent A-G, L och M i férpackning 1

Far endast anvandas tillsammans med overfo-
ringssetet i forpackning 1.
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A\ VARNING!

L&s noggrant igenom instruktionerna innan du
anvander infusionssetet. Du bor lasa den infor-
mation om pumpbehandling som finns i bruks-
anvisningen till insulinpumpen.

Forsta gangen du anvander infusionssetet méste
du géra i ordning det under Gverinseende av na-
gon i ditt diabetesteam.

e Utrustningen far inte anvandas om forpack-
ningen dr bruten eller skadad, eftersom detta
gor att utrustningen inte ar steril.

e Skydda produkten mot fukt, solljus och varme.
Forvara den i rumstemperatur.

e Kassera setet nar du har anvéant det en gang.
Det far inte rengoras eller steriliseras om.

e Accu-Chek FlexLink far endast anvandas for
subkutan infusion .

* Dra alltid &t LuerLock-kopplingen tills den sit-
ter ordentligt i pumpadaptern. Annars finns det
risk for lackage pé grund av ett glapp i anslut-
ningen mellan infusionssetet och pumpen.
Anvand inga verktyg nar du skruvar pa Luer-
Lock-kopplingen. Det kan skada LuerLock-
kopplingen.

e Det far inte finnas nagra Iuftbubblor kvar i
Accu-Chek FlexLink. Fyll systemet ordentligt.
e En liten andel Accu-Chek FlexLink-infusions-
set med mjuka kanyler kan komma att bojas



nar de fors in eller glida ut nar de anvénds.
Du maste d& omedelbart anvanda ett nytt
Accu-Chek FlexLink-infusionsset.

e Se till att den mjuka kanylen sitter ordentligt
pa plats genom att kontrollera infusionsstallet
ofta. Du kénner ingen smarta om kanylen gli-
der ut eftersom den &r s mjuk. Hela den
mjuka kanylen maste foras in och sitta kvar pa
plats for att du ska fa hela mangden insulin.
Byt ut Accu-Chek FlexLink sé fort den sjalvhaf-
tande tejpen lossnar.

o Sattinte tillbaka inforningskanylen i den mjuka
kanylen, eftersom det kan skada den mjuka
kanylen och leda till ett oférutsagbart insulin-
flode.

e Var noga med hygienen om du maste koppla ur
Accu-Chek FlexLink.

e En mjuk kanyl far inte anvandas langre &n
72 timmar (3 dygn). Slangen far inte anvandas
langre &n 6 dygn. Nar du byter ampull maste
du se till att dverforingssetet ar helt fyllt innan
det ansluts till huvudsetet.

* Om infusionsstallet blir inflammerat maste du
byta ut Accu-Chek FlexLink och anvénda ett
nytt infusionsstélle.

e Du far aldrig fylla dverforingssetet eller forsoka
rensa en tilltappt slang nar 6verféringssetet ar
anslutet till huvudsetet. Da kan du av misstag
ge en obestédmd infusionsdos insulin.
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e Accu-Chek FlexLink far inte komma i kontakt
med desinfektionsmedel, parfymer, deodoran-
ter eller insektsmedel eftersom dessa kan
skada setet.

e Undvik att belasta infusionsstéllet och
Accu-Chek FlexLink. Var forsiktig nar du bar
tunga saker.

e Forbered infusionsstéllet enligt instruktio-
nerna fran ditt diabetesteam innan du for in
Accu-Chek FlexLink.

e Kontrollera ditt blodsockervéarde 1-3 timmar
efter att du fort in Accu-Chek FlexLink och in-
spektera infusionsstallet regelbundet. Undvik
att fora in en ny mjuk kanyl strax innan du gar

och lagger dig. Kontrollera ditt blodsockervar-
de ofta (fraga din lakare).

e Kontrollera med jamna mellanrum infusions-
setets Luer-Lock-koppling till slangen (var
tredje imme under dagen och innan du gar till
sangs). Om kopplingen gar sonder kan det
leda till lackage, vilket medfér ett avbrott i
insulintillférseln. Om du upptécker en trasig
koppling ska du omedelbart byta ut infusions-
setet och kontrollera ditt blodsockervarde.

e Vid ofdrklarligt hogt blodsockervarde eller vid
ocklusionsalarm bér du kontrollera om det
finns stopp eller lackor. Byt ut Accu-Chek
FlexLink i tveksamma fall.



Fora in Accu-Chek FlexLink

Bild 1

Valj infusionsstélle. Undvik midjan, benvévnad,
arrvavnad, naveln eller de infusionsstéllen som
du anvant nyligen. Rengdr dina hander och infu-
sionsstallet enligt instruktionerna fran ditt diabe-
testeam. Lat infusionsstallet torka innan du for in
den mjuka kanylen.

Bild 2

Hall den bla grepphylsan (M) mellan tummen
och pekfingret och ta bort den genomskinliga
skyddshuven (B) genom att vrida och dra. Spara
skyddshuven till senare, sé att du kan kassera
inforningskanylen (C) pa ett sakert satt.

Bild 3
Ta bort bada skyddsfilmerna (E) fran den sjalv-
héaftande tejpen (F).
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Bild 4

Nyp i den subkutana vavnaden. For in infornings-
kanylen (C) och den mjuka kanylen (D) rakt in i
infusionsstallet, snabbt och i 90° vinkel. Kontrol-
lera att den mjuka kanylen fors in friktionsfritt
utan att klammas eller béjas.

A\ VARNING!

Kontrollera att du har fort in kanylen felfritt. Ror
inte den mjuka kanylen eller inforningskanylen.
Kontrollera att hela den mjuka kanylen har forts
in i den subkutana vévnaden och att den inte har
fastnat i huden.

Nar inforningskanylen punkterar huden maste
den mjuka kanylen snabbt skjutas in den sista
biten, annars kan den fastna och orsaka mins-
kad eller blockerad insulintillférsel.

Bild 5

Slata forsiktigt ut den sjalvhaftande tejpen (F)
ovanpa huden, och dra med fingrarna Gver tejpen
for att sékerstélla bra kontakt mot huden.

Bild 6

Hall den sjélvhaftande tejpen (F) pa plats, tryck
forsiktigt ned sidoclipsen pa den bla grepphylsan
(M) och dra bort den fran kanylskyddet (G).



Bild 7

Hall kanylskyddet (G) hart mot kroppen for att ta
bort inférningskanylen (C). Placera ett finger
ovanpa kanylskyddet och dra ut inférningskany-
len i en rak linje med hjélp av handtaget for in-
forningskanylen (A).

Glom inte att kassera inforningskanylen (C)
pa ett sakert satt (nalburk). Du kan tacka Gver
kanylen med den skyddshuv (B) som medféljer.
laktta forsiktighet ndr du técker Gver kanylen.
Rikta kanylen at ett sakert hall (t.ex. bort fran
kroppen) sé att du minimerar risken for att sticka
dig av misstag. Inforningskanylen och skydds-
huven &r utformade for att lasa i varandra.

Bild 8

Sétt fast LuerLock-kopplingen (K) i pumpen ge-
nom att dra at den i pumpadaptern. Folj instruk-
tionerna i pumptillverkarens anvéndarmanual
for att fylla dverféringssetet. Fyll dverféringsse-
tet tills det droppar infusionsvatska fran anslut-
ningskanylens spets. Det far inte finnas nagra
luftbubblor kvar i vare sig ampullen eller éverf6-
ringssetet. Anslut dverforingssetet till det huvud-
set som du just forde in och fyll den tomma
volymen i kanylskyddet med en bolusdos pa
1,0 enheter (U 100-insulin).
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A\ VARNING!

Efter att du har anslutit 6verforingssetet maste
du fylla den tomma volymen i huvudsetet, som
du just férde in. Annars kan du fa for lite insulin.
Anvénd ett nytt huvudset och ett nytt dverfo-
ringsset om du inte kanner och hor ett klick”
nar kopplingen laser.

Anvand inga verktyg nar du skruvar pa Luer-
Lock-kopplingen.

Fyllvolym Overféringsset:

12tum/ 30cm: ca. 6enheter* ca. 60yl
24 tum/ 60 cm: ca. 1l enheter* ca. 110 pl
31tum/ 80 cm: ca. 14 enheter*  ca. 140 pl
43 tum/110 cm:  ca. 18 enheter*  ca. 180 i

Fyllvolym Huvudset:
ca. 1,0 enheter* ca. 10 pl

*J 100-insulin

A\ VARNING!

Byt ut huvudsetet vartannat eller vart tredje dygn
(max 72 timmar). Annars riskerar du insulinre-
sistens och att infusionsstéllet blir inflammerat.
Overféringssetet fér inte anvdndas langre &n
6 dygn.



Koppla fran Accu-Chek FlexLink

A\ VARNING!

Fraga ditt diabetesteam om hur du ska kompen-
sera for den insulin som du inte far nar du ar
frnkopplad. Overvaka ditt blodsockervarde
noggrant nar du ar frankopplad fran pumpen och
efter att du har anslutit igen.

Med Accu-Chek FlexLink kan du koppa frén
pumpen tillfalligt n&r du duschar, simmar 0.s.v.,
utan att du behdver byta ut Accu-Chek FlexLink.
Hall den sjalvhaftande tejpen (F) pa plats, tryck
forsiktigt ned kopplingens sidoclips (1) och dra
bort kopplingen (H) fran kanylskyddet (G).

Sétt pa frankopplingsskyddet (L) pa kanylskyd-
det.
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Koppla in Accu-Chek FlexLink igen
A\ VARNING!

Kontrollera att det kommer fram en droppe infu-
sionsvétska i anslutningskanylens spets innan
du kopplar in infusionssetet igen.

Fyll Accu-Chek FlexLink tills det kommer infu-
sionsvatska ut ur anslutningskanylen. Hall den
sjalvhaftande tejpen (F) pé plats och ta bort fran-
kopplingsskyddet (L) fran kanylskyddet (G).
Satt fast kopplingen (H) i kanylskyddet igen.
Ett "klick” hors for att sakerstalla att kopplingen
laser.

A\ VARNING!

Du behdver inte ge en extra bolusdos.



Distribueras av:

Roche Diagnostics Scandinavia AB
Box 147

161 26 Bromma, Sverige

Accu-Chek Kundsupport 020-41 00 42
Telefon +46 (0)8-404 88 00

Fax  +46(0)8-98 44 42
info@accu-chek.se
www.accu-chek.se



ACCU"CH E K ® slangesett kanylesett

INFUSJONSSETT
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Bruksomrade

Accu-Chek FlexLink er et infusjonssett til subku-
tan infusjon av insulin som injiseres med insulin-
pumper som leverer mikrodoser.

Innholdet i Accu-Chek FlexLink-
pakkene

Pakke 1 kanylesett og slangesett
holder til innfgringsnal
beskyttelseskappe
innferingsnal

myk kanyle

klebende statte

selvklebende plaster

Mmoo w >

kanylehus

koplingsstykke

sideklemme pa koplingsstykket
slange

luerlds

beskyttelseskappe ved frakopling
bl holderkappe

=TT X —TIT®

Pakke 2 kanylesett
Komponentene A-G, L og M fra pakke 1

Ma kun brukes sammen med slangesettet fra
pakning 1.
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A\ ADVARSLER

Les bruksanvisningen ngye far bruk. Se insulin-
pumpens handbok for opplysninger om pumpe-
behandling.

Ved farste gangs bruk ma helsepersonell veere til
stede for & gi instruksjoner.

e Dette produktet er sterilt, med mindre paknin-
gen er blitt apnet eller skadet. Skal ikke brukes
dersom den sterile pakningen er blitt apnet
eller skadet.

e Beskytt produktet mot for mye fuktighet,
sollys og varme. Skal oppbevares ved romtem-
peratur.

e Kast alltid settet etter bruk. Det skal ikke ren-
gjores eller steriliseres pa nytt.

e Accu-Chek FlexLink er bare til subkutant
bruk.

o Sett alltid luerlasen godt fast i adapteren. Hvis
dette ikke gjares, er det fare for lekkasje som
falge av lgs forbindelse mellom infusjonssettet
og pumpen. Bruk aldri verktay til & skru luer-
laskoplingen pa plass med. Ellers kan luerlas-
koplingen bli skadet.

e | a det aldri veere igjen luftbobler i Accu-Chek
FlexLink. Fyll helt opp.

e En liten prosentdel av Accu-Chek FlexLink
med myke kanyler kan krumme seg under
innfaringen eller bli forskjevet under bruken.



Dersom dette problemet skulle oppsta i ditt
tilfelle, mé& du gyeblikkelig ta en ny Accu-Chek
FlexLink i bruk.

o Kontroller ofte for & forvisse deg om at den
myke kanylen holder seg godt pa plass. Fordi
kanylen er s& myk, merker du ingen smerte
dersom den trekkes ut. Den myke kanylen ma
alltid veere satt fullstendig inn, slik at hele
medikasjonsvolumet overfgres. Skift ut Accu-
Chek FlexLink sé snart det selvklebende plas-
teret begynner a lgsne.

o |kke sett innfgringsnalen inn i den myke kany-
len igjen. Dersom dette gjores, kan den myke
kanylen revne, noe som igjen vil fgre til ukon-
trollert innstramning av medikasjonen.

e Hvis du ma kople fra Accu-Chek FlexLink, ma
du veere ngye med hygienen.

e En myk kanyle skal aldri brukes i mer enn
72 timer (3 dager). Bruk aldri slangesettet i
mer enn 6 dager. Nar du bytter ampulle, m& du
forsikre deg om at slangesettet er fylt ordentlig
far det koples til kanylesettet.

e Dersom infusjonsstedet blir betent, ma
Accu-Chek FlexLink skiftes ut og kanylesettet
ma settes pa et nytt sted.

e Du ma sgrge for at din Accu-Chek FlexLink
verken kommer i kontakt med desinfeksjons-
midler, parfyme eller deodoranter, fordi disse
kan gjre skade pa settet.
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e Du ma aldri fylle slangesettet eller forsake a
apne en tilstoppet ledning mens slangesettet
er koplet til kanylesettet. Du kan uforvarende
komme til & injisere en ukontrollert mengde
insulin.

» Unngd mekaniske belastninger pa infusjons-
stedet og pa Accu-Chek FlexLink. Veer forsiktig
nar du beerer tungt.

e For du setter inn Accu-Chek FlexLink, ma du
klargjore infusjonsstedet i samsvar med in-
struksene fra helsepersonellet.

o Sjekk blodsukkernivaet 1-3 timer etter at
Accu-Chek FlexLink er satt inn og kontroller
infusjonsstedet regelmessig. Sett aldri inn
en ny myk kanyle like fer du legger deg.

Kontroller blodsukkeret ofte (radfer deg med
din lege).

e Kontroller infusjonssettet ved forbindelsen
mellom luerldasen og slangen regelmessig
(hver 3. time i lgpet av dagen og far du legger
deg) under bruk. Ved skader kan det oppsta
lekkasje og brudd i insulintilferselen. Hvis du
ser en skade, bytt infusjonssett umiddelbart og
kontroller blodsukkeret.

» Dersom blodsukkernivaet stiger av uforklarlige
grunner, eller det gis en tilstoppingsalarm, ma
du kontrollere med hensyn til tilstoppinger og
lekkasjer. Bytt Accu-Chek FlexLink hvis du er
usikker.



Innfgring av Accu-Chek FlexLink

lllustrasjon 1

Velg et sted som ligger utenfor beltestedet, ben,
arret hudvev, navlen og ferske infusjonssteder.
Vask hendene og infusjonsstedet etter instrukser
fra ditt helsepersonell. La infusjonsstedet tarke,
far den myke kanylen settes inn.

Illlustrasjon 2

Mens du holder den bld holderkappen (M)
til Accu-Chek FlexLink med tommelen og lang-
fingeren, fierner du den transparente beskyttel-
seskappen (B) ved & dra i den og vri den.

Behold beskyttelseskappen til senere bruk for &
kaste innfgringsnalen (C) pa en forsvarlig mate.

lllustrasjon 3
Fjern begge delene til den klebende statten (E)
fra det selvklebende plasteret (F).

lllustrasjon 4

Klyp i det subkutane hudvevet. Sett innfarings-
nalen (C) og den myke kanylen (D) raskt og rett
inn ved infusjonsstedet, i en vinkel pa 90°.
Hold gye med den myke kanylen mens du setter
deninn, slik at du er sikker pé at den gar rett inn
uten & bukte eller krumme seg.
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A\ ADVARSLER

Sarg for ren pafaring. Ikke bergr den myke kany-
len eller innfgringsnalen. Pass pa at den myke
kanylen er satt helt inn i det subkutane hudvevet
og at den ikke bukter seg pa hudoverflaten.

Sa snart innfgringsnalen trenger inn i huden, ma
den myke kanylen raskt skyves helt inn, ellers
kan den bukte seg mens den settes inn, noe som
da farer til at injiseringen av medikasjonen redu-
seres eller blokkeres.

lllustrasjon 5

Bre det selvklebende plasteret (F) godt ut pa
huden og la fingrene dine gli over dette, forsikre
deg om at det sitter godt fast pa huden.

lllustrasjon 6

Hold det selvklebende plasteret (F) p& plass,
trykk forsiktig pa sideklemmene pa den bla hol-
derkappen (M), og trekk den fra kanylehuset (G).

lllustrasjon 7

For & fierne innfaringsnalen (C) holdes kanylehu-
set (G) godt fast pa kroppen din. Legg en finger
pé toppen av kanylehuset og trekk innfaringsna-
len rett ut i det du bruker holderen til innferings-
nalen (A). Husk & kassere innfgringsnalen (C) pa
en forsvarlig mate (nalbeholder). Du kan bruke
den medfglgende beskyttelseskappen (B) for &
dekke til nlen. Veer forsiktig nar du dekker til
stalnalen. Rett ndlen i en sikker retning (dvs.



vekk fra kroppen) for minimere risikoen for &
stikke ved et uhell. Innfaringsnalen og beskyt-
telseskappen passer i hverandre.

lllustrasjon 8

Fest luerlasen (K) pa pumpen ved & sette den
godt inn i adapteren. Ga frem etter pumpeprodu-
sentens brukerhandbok nér du skal fylle slange-
settet. Fyll slangesettet helt til medikasjonen
drypper ut av spissen pa forbindelsesnalen.
Det ma ikke finnes luftbobler verken i ampullen
eller i slangesettet. Kople slangesettet sammen
med kanylesettet som nettopp er satt inn, og fyll
tomrommet i kanylehuset med en bolus pa 1,0
enheter (U100-insulin).

A\ ADVARSLER

Du ma fylle tomrommet i kanylesettet som nett-
opp er satt inn, etter at slangesettet er tilkoplet.
Dersom dette ikke gjares, blir resultatet tapt in-
sulin.

Hvis koplingen ikke lases med et merkbart

og harbart klikk, bruker du et nytt kanylesett og
et nytt slangesett.

Bruk aldri verktay til & skru luerlaskoplingen pa
plass med.
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Péfyllingsmengde Slangesett:

12"/ 30 cm:  ca. 6 enheter* ca. 60 pl
24"/ 60 cm:  ca. 11 enheter* ca. 110 pl
31"/ 80cm:  ca. 14 enheter* ca. 140 pl
43"/110 cm:  ca. 18 enheter* ca. 180 pl
Péfyllingsmengde Kanylesett:

ca. 1,0 enheter* ca. 10 pl
* 100-insulin
A\ ADVARSLER

Bytt kanylesett med 2-3 dagers mellomrom
(maks. 72 timer) Ellers risikerer du insulinresis-
tens eller at infusjonsstedet kan bli betent. Bruk
aldri slangesettet i mer enn 6 dager.

Frakopling av Accu-Chek FlexLink
A\ ADVARSLER

Vennligst radfer deg med helsepersonellet ditt
nar det gjelder hvordan det kan kompenseres for
tapt insulin i den tiden pumpen er frakoplet.
Overvak blodsukkernivaet ngye nar du er koplet
fra pumpen og etter at du har koplet til igjen.

Accu-Chek FlexLink gir deg muligheten til & fra-
kople pumpen nar du vil dusje, svemme etc.,
uten at du md skifte ut Accu-Chek FlexLink.
Hold det selvklebende plasteret (F) p& plass,
trykk sideklemmene pa koplingen forsiktig () og
trekk koplingen (H) fra kanylehuset (G).

Sett frakoplingskappen (L) pa kanylehuset.



Ny tilkopling av Accu-Chek FlexLink

A\ ADVARSLER

Far ny tilkopling mé du passe pa at en drape av
medikasjonen er synlig pa spissen av forbindel-
sesnalen.

Fyll opp Accu-Chek FlexLink inntil medikasjonen
siver ut av forbindelsesnalen. Hold det selvkle-
bende plasteret (F) pa plass og fiern frakoplings-
kappen ((L) fra kanylehuset (G). Sett koplingen
(H) pé kanylehuset igjen. Et harbart “klikk” betyr
at koplingen er last.

A\ ADVARSLER

Det er ikke ngdvendig a gi noen ekstra bolus.

Distribuert av:

Roche Diagnostics Norge AS

Posthoks 6610, Etterstad

0607 Oslo, Norge

Accu-Chek Kundestatte +47 815 00 510
Telefon +47 23 37 33 00

Faks  +47 23373399
no.accuchek@roche.com
www.accu-chek.no
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ACCU—CHEK ¢ letku kanyyliosa

INFUUSIOSETTI
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Kayton indikaatiot

Accu-Chek FlexLink on infuusiosetti insuliinin
ihonalaiseen insuliinipumpuilla tapahtuvaan in-
fuusioon.

Accu-Chek FlexLink -pakkausten
Siséltd

Pakkaus 1 Kanyyliosa ja letku
ohjaavan neulan kahva
suojus

ohjaava neula

pehmed kanyyli

suojafolio

kiinnityslaastari

Mmoo w >

kanyylikotelo

liitososa

litososan sivusiivekkeet
letku

luer-liitin

litinosan suojus

sininen pidin

=TT X —TIT®

Pakkaus 2 Kanyyliosa
Komponentit A-G, L ja M pakkauksesta 1

Saa kayttaa vain yhdessa pakkauksen 1 letkun
kanssa.
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A\ VAROITUKSET

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Pumpun
kayttdon on suositeltavaa perehtya lukemalla
insuliinipumpun valmistajan pumpun mukana
toimittama kayttoopas.

Ennen ensimmaista kayttokertaa laite on saa-
dettdva kayttod varten hoitohenkildkunnan
edustajan lasna ollessa.

® Jos pakkaus on ehjd, tuote on steriili ennen
pakkauksen avaamista. Ala kéyta pakkausta,
jos se on avattu tai vaurioitunut.

e Suojaa tuote liialliselta kosteudelta, auringon-
valolta ja kuumuudelta. S&ilyta tuote huoneen-
lammdéssé.

o Havité infuusiosetti kayton jalkeen. Ala puhdis-
ta alaké steriloi sita uudelleen.

e Accu-Chek FlexLink on tarkoitettu vain iho-
nalaiseen kayttoon.

o Kiristé luer-liitin tiukasti pumpun yhdistajaan.
Muussa tapauksessa infuusiosetin ja pumpun
liian 16ys4 liitos voi aiheuttaa vuotovaaran. Ald
kéyta mitaan tyokaluja luer-liittimen paikalleen
kiertamiseen. Muussa tapauksessa luer-liitin
saattaa vahingoittua.

o Al4 jata ilmakuplia Accu-Chek FlexLink -infusi-
osettiin. Tayta katetri huolellisesti.

e Pieni osa pehmeilld kanyyleilld varustetusta
Accu-Chek  FlexLink -infuusioseteisté voi
vahingossa painua kasaan tai siirtyd paikal-



taan kiinnityksen tai kayton aikana. Ota
silloin vélittomésti kéyttoon uusi Accu-Chek
FlexLink.

e Tarkista infuusiokohta usein ja varmista, ettd
pehmed kanyyli on tukevasti paikallaan. Ka-
nyyli on niin pehmed, etté et tunne lainkaan
kipua, jos se irtoaa. Pehmeén kanyylin on aina
oltava taysin paikallaan, jotta insuliinin annos-
telu pysyisi oikeana. Vaihda Accu-Chek Flex-
Link heti, kun kiinnityslaastari 1oystyy.

e Al tyonn4 ohjaavaa neulaa uudestaan peh-
medan kanyyliin. Muussa tapauksessa peh-
med kanyyli voi revetd ja ladke voi paasta vir-
taamaan hallitsemattomasti.

e Jos Accu-Chek FlexLink on irrotettava, kiinnité
erityistd huomiota hygieniaan.

o Ala koskaan kaytd pehmeda kanyylia 72:ta
tuntia (kolmea péivdd) pidempaan. Ald kos-
kaan kayté letkua kuutta péivad pidempaan.
Kun vaihdat ampullin, varmista, etta katetri on
taytetty huolellisesti ennen kanyyliosaan yh-
distamista.

e Jos pistoskohta tulehtuu, vaihda Accu-Chek
FlexLink ja kéayta uutta kohtaa.

* Al4 pane desinfiointiaineita, hajusteita, deodo-
rantteja tai hyonteiskarkotteita Accu-Chek
FlexLink -infuusiosetin pinnalle, silla ne voivat
heikenta& infuusiosetin toimintaa.
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o Al koskaan téyta katetria tai yritd avata tuk-
keutunutta katetria, kun letku on kiinni kanyy-
liosassa. Télléin saatat annostella virheellisen
maaran insuliinia.

e Vdlta kohdistamasta mekaanista painetta pis-
toskohtaan ja Accu-Chek FlexLink -infuusio-
settiin. Ole varovainen kantaessasi raskaita
taakkoja.

e Valmistele infuusiokohta ennen Accu-Chek
FlexLink -infuusiosetin kéyttéonottoa hoito-
henkilokunnan antamien ohjeiden mukaisesti.

e Tarkista verensokeri 1-3 tuntia Accu-Chek
FlexLink -infuusiosetin asettamisen jéalkeen
ja tutki pistoskohta saanndllisesti. Ala aseta
uutta pehmeda kanyylia juuri ennen nukku-

maanmenoa. Tarkistuta verensokeri s&annolli-
sesti (laékarin vastaanotolla).

e Tarkista infuusiosetin luer-liittimen ja letkun
liitoskohta séanndllisin véliajoin kéyton aikana
(péivélla joka kolmas tunti sekd ennen nukku-
maan menoa). Liitoksen murtuminen voi
johtaa vuotoon ja aiheuttaa katkoksen insuli-
inin annostelussa. Jos havaitset murtuman,
vaihda infuusiosetti valittémasti ja tarkista
verensokeri.

® Jos verensokeri nousee selittdmattéman kor-
keaksi tai laite antaa «tukoshélytyksen», tar-
kista tukokset ja vuodot. Epaselvissa tilanteis-
sa Accu-Chek FlexLink on vaihdettava.



Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin
kayttoonotto

Kuva 1

Valitse pistoskohta niin, ettei se ole vyotaron,
luun, arpikudoksen, navan tai tuoreen pistoskoh-
dan kohdalla. Pese kadet ja puhdista pistoskohta
hoitohenkilékunnan antamien ohjeiden mukai-
sesti. Anna pistoskohdan kuivua ennen pehmeén
kanyylin asettamista.

Kuva 2

Pida peukalolla ja etusormella kiinni Accu-Chek
FlexLinkin sinisesta pitimesta (M) ja irrota lapi-
nakyvé suojus (B) kiertdmalld ja vetdmalla.
Séilytd suojus voidaksesi myéhemmin hévittdé
ohjaavan neulan (C) turvallisesti suojuksen
avulla.

Kuva 3
Irrota molemmat suojafoliot (E) kiinnityslaasta-
rista (F).
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Kuva 4

Purista ihonalainen kudos poimulle. Pist& ohjaa-
va neula (C) ja pehmeé kanyyli (D) pistoskohtaan
nopeasti ja suoraan 90°:n kulmassa. Katso pis-
téessasi, ettd pehmed kanyyli painuu pehmedsti
ihoon taipumatta mutkalle tai poimuille.

A VAROITUS

Varmista asetuksen puhtaus. Al4 koske pehme-
aan kanyyliin tai ohjaavaan neulaan. Varmista,
ettd pehmed kanyyli on painunut taysin ihonalai-
seen kudokseen eika se ole jaanyt mutkalle ihon
pintaan.

Heti kun ohjaava neula on puhkaissut ihon, peh-
med kanyyli taytyy tyontdé nopeasti paikalleen.
Muussa tapauksessa kanyyli voi taipua mutkalle
niin, etta insuliinin saanti heikkenee tai estyy.

Kuva 5

Painele kiinnityslaastari (F) huolellisesti iholle ja
tunnustele sita sormillasi varmistaaksesi, etté se
on Kiinnittynyt kunnolla.

Kuva 6

Pida kiinnityslaastaria (F) paikallaan, purista ke-
vyesti sinisen pitimen (M) sivusiivekkeitd ja veda
pidin irti kanyylikotelosta (G).



Kuva 7

Irrota ohjaava neula (C) pitamalla kanyylikoteloa
(G) lujasti kehoasi vasten. Pane sormi kanyyliko-
telon péélle ja ved& ohjaava neula suoraan ulos
ohjaavan neulan kahvalla (A).

Muista havittdd ohjaava neula (C) turvallisesti
(neulaséilio). Voit kayttdd neulan suojusta (B)
apuna. Ole varovainen, kun asetat neulaa
suojakanteen. Suuntaa neula pois itsestési va-
hinkojen vélttdmiseksi. Ohjaava neula ja suojus
on valmistettu niin, ett& ne lukkiutuvat kiinni toi-
siinsa.

Kuva 8

Kiinnit& luer-liitin (K) pumppuun kiristdmélla se
pumpun yhdistajaan. Noudata pumpun kaytto-
ohjeessa annettuja katetrin tdyttdohjeita. Tayta
katetri niin, ettd la&kevalmistetta tippuu liitos-
neulan kérjestd. Ala jatd ilmakuplia ampulliin
tai letkuun. Yhdista letku &skettéin paikalleen
asetettuun kanyyliosaan ja tdyta kanyylikotelon
tyhja tila 1,0 yksikén boluksella (100 yksikon
insuliini).
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A\ VAROITUS

Tayta &skettéin paikalleen asetetun kanyyliosan
tyhja tila letkun yhdistamisen jalkeen. Muussa
tapauksessa insuliinia jad saamatta.

Jos letku ja kanyyliosa eivét kiinnity toisiinsa
selvasti napsahtamalla, ota kayttéon uusi kany-
yliosa ja uusi letku.

Al4 kdyta mitaan tyokaluja luer-liittimen paikal-
leen kiertdmiseen.

Tayttomaarat Letku:

12"/30cm:  noin 6 yksikkog*
24"/ 60 cm:  noin 11 yksikkoa*
31"/80cm:  noin 14 yksikkoa*
43"/110 cm:  noin 18 yksikkoa*

Tayttomaarat Kanyyliosa:
noin 1,0 yksikkoé*
*100 yksikon insuliini

noin 60 pl
noin 110 pl
noin 140 pl
noin 180 pl

noin 10 pl



A\ VAROITUS

Vaihda kanyyliosa 2—-3 péivan valein (kayttdaika
enintaan 72 tuntia). Muussa tapauksessa vaara-
na on insuliiniresistenssi tai infuusiokohdan tu-
lehtuminen. Al koskaan kéytd letkua kuutta
paivaa pidempaan.

Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin
irrottaminen

A\ VAROITUS

Pyyda hoitohenkilokunnalta ohjeet saamatta
jaavan insuliinin korvaamiseksi sina aikana,
jolloin pumppu on irrotettuna. Tarkkaile verenso-
keria huolellisesti pumpun irrottamisen ja uudel-
leenliittamisen jalkeen.

Voit irrottaa pumpun tilapdisesti esimerkiksi
suihkun ja uinnin ajaksi vaihtamatta Accu-Chek
FlexLink -infuusiosettia.
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Pida kiinnityslaastari (F) paikallaan, paina kevy-
esti liitososan sivusiivekkeitd (1) ja veda liitososa
(H) irti kanyylikotelosta (G).

Pane liitinosan suojus (L) kanyylikoteloon.

Accu-Chek FlexLink -infuusiosetin
uudelleenliittdminen

A VAROITUS
Varmista ennen uudelleenliittdmista, etta liitos-
neulan kérjessé nakyy tippa ladkevalmistetta.

Taytd Accu-Chek FlexLink la&kevalmisteella,
kunnes sité alkaa tippua litosneulasta. Pid& kiin-
nityslaastari (F) paikallaan ja irrota liitinosan

suojus (L) kanyylikotelosta (G). Kiinnité liitososa
(H) takaisin kanyylikoteloon. Naksahdus varmis-
taa, ettd litososa on lukkiutunut paikalleen.

A\ VAROITUS
Lisabolusta ei tarvitse antaa.



Maahantuoja:

Roche Diagnostics Oy

Klovinpellontie 3

PL 160

02180 Espoo, Suomi

Palvelupuhelin nro: +358 800 92066 (24 tuntia)

Puhelin +358 (0)10 554 511

Faksi  +358 (0)10 554 5890

fi.accuchek@roche.com

www.accu-chek.fi
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Keep dry

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Garder a I'abri de I'humidité
Mantenere asciutto
Proteger de la humedad
Niet blootstellen aan vocht
Mantenha seco

Skladujte v suchém prostredi
Chroni¢ przed wilgocig
Opbevares tart

Forvara torrt

Oppbevares tort

Suojeltava kosteudelta



S

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, falls die Verpackung
beschadigt ist

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non usare se la confezione e danneggiata

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

N&o o utilize caso a embalagem esteja
danificada

V pfipadé poskozeného obalu vyrobek
nepouzivejte

Nie stosowag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Far ej anvandas om férpackningen &r skadad

Bruk ikke hvis emballasjen er skadet

Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Leer las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte as instrucdes de uso

158

Prostuduijte si pokyny k pouZziti

Przed uzyciem przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

Lees brugsanvisningen

L&s i bruksanvisningen

Les bruksanvisningen

Lue kayttdohjeet
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Use by

Verwendbar bis
Utiliser avant

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Vervaldatum

Usado por

Spotfebujte do

Data waznosci

Anvendes inden

Anvand senast

Brukes far

Viimeinen kayttopdivamaara
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Do not re-use

Nicht zur Wiederverwendung

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
Nao reutilize
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NepouZivejte opakované
Nie stosowac wielokrotnie
Mé ikke genbruges

Far e] ateranvandas

Bare til engangsbruk
Kertakayttoinen



LOT

Lot number
Chargennummer
Numeéro de lot
Numero di lotto
Numero de lote
Chargenummer
Namero do lote

Cislo sarze
Numer partii
Lot-nummer
Lotnummer
Lotnummer
Er&numero
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Reference number
Bestellnummer
Numeéro de référence
Codice articolo
Numero de articulo
Referentienummer
Namero de referéncia

Referencni €islo
Numer referencyjny
Referencenummer
Referensnummer
Referansenummer
Tuotenumero
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Keep away from heat

Vor Warme schitzen

Garder & I'abri de la chaleur

Tenere lontano da fonti di calore
Proteger del calor

Tegen hitte en zonlicht beschermen
Manter longe do calor

l)\\ /

Nevystavujte nadmérnému teplu
Chroni¢ przed wysoka temperaturg
Taler ikke varme

Far ej forvaras varmt

Beskyttes mot varme

Varjeltava kuumuudelta
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Vyrobce

Producent
Producent
Tillverkare
Produsent
Valmistaja



Non Pyrogenic
Pyrogenfrei
Apyrogene
Non pirogeno
Apirégeno
Pyrogeenvrij
N&o pirogénico

Apyrogenni
Niepirogenny
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
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STERILE m

Sterilized using Ethylene Oxide

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com o uso de 6xido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem
Steriliseret med etylenoxid
Steriliseras med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Steriloitu etyleenioksidilla
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