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AccuSert® Needle Inserter Instructions for Use

INDICATIONS FOR USE

* The AccuSert Needle Inserter is intended for use at home or in a hospital environment to assist in inserting EMED Subcutaneous needle sets into
the subcutaneous tissue at 90 degrees.

e Single patient use only.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the AccuSert Needle Inserter with non-compatible needle sets.

PRECAUTIONS

» Perform the first setup of the AccuSert Needle Inserter with guidance of your healthcare professional.

e Clean the AccuSert Needle Inserter as needed using only the recommended materials and instructions. Do not submerge.

* Do not sterilize. Heat and humidity may damage the device.

e Store the AccuSert in the released position in a dry area at room temperature within this range -5°C to 40°C (23°F to 104°F).

WARNINGS

« Follow pharmacy/physician instructions.

« Failure to follow instructions may result in improper insertion, pain, or injury. Re-use by multiple patients may result in infection and/or
cross-contamination.

* Use aseptic technique during needle insertion to maintain sterility of the needle and the insertion area. Failure to use aseptic technique may
result in infection and/or cross-contamination. If infection or cross-contamination symptoms occur, please contact your physician immediately.

* Do not use AccuSert on broken skin to prevent contamination of the inserter and to reduce the potential for infection at the site of use.

 Carefully remove the needle guard before inserting the needle set into your skin. Do not use AccuSert if the needle set is damaged or bent.

* Do not use if AccuSert is broken or damaged.

* Adult operation of the device is recommended for child use to avoid any potential risks.

* Never point the AccuSert loaded with the Subcutaneous set towards any body part where insertion is not desired to avoid accidental needle stick.

Do not share the device with others.
« U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

FEATURES (see corresponding product images)

(A) AccuSert Needle Inserter reorder REF number: FP-0010033 is intended to be used only with EMED OPTFlow Subcutaneous Infusion needle sets.
(B) Release button. (C) Inserter Body (D) Tubing Slot. (E) Needle Carrier Handle (Shown at the released position). (F) Curved Profile

(G) Clamping mechanism (H) Needle carrier

INSERTION
1. Prepare infusion supplies (Subcutaneous needle set, infusion pump) and site of infusion as recommended by your healthcare professional.
2. Inspect the AccuSert Needle Inserter for contamination before each use and promptly clean the device if there are signs of soilage, follow
instructions provided in the “Cleaning” section of this IFU.
3. Verify you are using the AccuSert Needle Inserter with the correct type of EMED Subcutaneous set, (see FEATURES section for information).
4. Remove the AccuSert Needle Inserter from packaging if necessary, then place on a tabletop facing upward.
5. Remove the wing guard from the Subcutaneous set.
NOTE: Do not remove the needle protector until step 16.
6. Orient the Subcutaneous set with the needle upright and tubing aligned with the tubing slot (D).
7. Fold the needle set wings down.
8. Carefully insert the needle set wings into the inserter clamping mechanism (G) and seat the needle set on to the needle carrier (H).
9. Hold the Accusert Needle Inserter as shown.
10. Align the Subcutaneous set on the needle carrier (H) and push down.
NOTE: Do not hold the tubing against the AccuSert body (C) during loading and needle insertion.
11. Continue to push down on the Needle Carrier Handle (E) all the way until it clicks and locks in place as shown in step 11.
12. Verify the needle set is properly located and clamped by the inserter. The needle should be oriented straight at 90 degrees.
CAUTION: If the infusion set is not properly loaded on the AccuSert, improper insertion, pain or minor injury may occur.
13. If the needle set is not properly located, use caution and hold the needle carrier handle (E) while slowly pressing down the release button (B) to
allow the needle carrier to return to the released position.
14. Remove the Subcutaneous set and repeat steps 6-13 or use a new set if damaged.
15. Hold the AccuSert Needle Inserter with one hand and orient away from the body.
16. Carefully remove the needle guard/protector with the other hand.
17. Use thumb and index fingers to pinch the skin as instructed by your healthcare professional.
18. While still holding the skin, position the AccuSert Needle Inserter on the desired site aligning the curved profile (F) against the skin keeping it
perpendicular. Ensure not to block the free movement of the Needle carrier handle (E).
19. Continue pushing the AccuSert Needle Inserter against the skin and press the release button (B) down until it stops and you hear a click.
20. The needle set is released and inserted into the skin.
21. Continue holding the inserter against the skin.
22. Use one finger to push and hold down the tubing near the inserter.
23. Use the other hand to pull the inserter straight and away from the skin using caution not to lift the Subcutaneous needle set.
24. Continue holding the set on the skin and apply the dressing per the Subcutaneous needle set instructions to secure it on the skin.
25. Repeat steps 5-24 for multiple needles.
26. Perform the rest of the infusion as instructed by your healthcare professional and the infusion pump instructions for use.

)

2w

MAINTENANCE and STORAGE

e Calibration is not required when used as intended.

* The Accusert Needle Inserter should be disposed of and replaced after one year of use or after 500 uses.
e Cleaning as needed is the only recommended maintenance for the AccuSert Needle Inserter.

 Store the AccuSert in the released position in a dry area at room temperature.

CLEANING
1. Clean the AccuSert Needle Inserter on as needed basis.
2. To clean the AccuSert Needle Inserter, the following materials are required: Mild liquid soap (for example Ivory® liquid soap), clean, soft cloths,
and a clean container.
3. Prepare a mild liquid soap solution using 1:7 ratio of mild liquid soap to room temperature water in the clean container.
4. Submerge the clean cloth into the mild soap solution.
NOTE: Do not submerge the device in soap solution or water.
5. Ensure AccuSert Needle Inserter in the released position. Thoroughly wipe all accessible surfaces using the wet cloth. Ensure that all areas are
wiped until visibly clean.
6. Use a second clean and dry cloth and submerge the cloth in room temperature tap water.
7. Wipe all exposed surfaces until all visible liquid soap is removed.
8. Thoroughly inspect the AccuSert Needle Inserter. If there are still signs of soilage, then repeat steps 4 to 8.
NOTE: Do not use AccuSert Needle Inserter that remains dirty after performing the cleaning steps.
9. Place the AccuSert Needle Inserter on a clean and dry surface until dry.
10. After cleaning, store the AccuSert Needle Inserter in the released position.

DISPOSAL
* Dispose the device in general waste collection according to local regulations.
¢ Do not attempt to disassemble device prior to disposal.

WARRANTY

The AccuSert Needle Inserter is warrantied to be free from defects in materials and workmanship when used as intended for the expected use life
of the product of one (1) year after purchase and first use. Please contact EMED Technologies if you have any questions or concerns regarding the
Accusert Needle Inserter or its use.

NOTE: In the event any serious incident occurs due to the use of this product, the healthcare provider, user or patient shall report the incident to
EMED Technologies at +1-916-932-0071 and the competent authority in your region.

Brugsanvisning til AccuSert® naleindfgringsenhed

INDIKATIONER FOR BRUG

¢ AccuSert-naleindfpringsenhed er beregnet til brug i hjemmet eller pa hospitaler til at hjeelpe med at indsaette EMED-subkutane naleszet i det
subkutane veev i en 90 graders vinkel.

* Kun til brug for en enkelt patient.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke AccuSert-néleindfgringsenhed med ikke-kompatible kanylesaet.

FORHOLDSREGLER

¢ Udfgr den fgrste opsaetning af AccuSert-néleindfgringsenhed under vejledning af en sundhedsfaglig.

¢ Renggr AccuSert-néleindfgringsenhed efter behov ved kun at bruge de anbefalede materialer og instruktioner. M4 ikke nedsaenkes.
* Ma ikke steriliseres. Varme og fugt kan beskadige enheden.

* Opbevar AccuSert i udlgst position pd et tgrt sted ved stuetemperatur inden for intervallet -5 °C til 40 °C (23 °F til 104 °F).

ADVARSLER

* Fglg apotekets/leegens anvisninger.

* Hvis du ikke fglger instruktionerne, kan det resultere i forkert indseettelse, smerter eller skader. Genanvendelse af flere patienter kan medfgre
infektion og/eller krydskontaminering.

* Brug aseptisk teknik under indfgring af nalen for at bevare steriliteten af nalen og indfgringsomradet. Manglende brug af aseptisk teknik kan
resultere i infektion og/eller krydskontaminering. Hvis der opstar symptomer pd infektion eller krydskontaminering, skal du straks kontakte din
leege.

o For at forhindre kontaminering af indfgringsenheden og for at reducere risikoen for infektion p& anvendelsesstedet, ma du ikke bruge AccuSert pa
beskadiget hud.

 Fjern forsigtigt nalebeskyttelsen, for du fgrer néleseettet ind i huden. Brug ikke AccuSert, hvis ndlesattet er beskadiget eller bgjet.

* Brug ikke AccuSert, hvis den er gdelagt eller beskadiget.

* Det anbefales, at voksne betjener enheden, nar den skal anvendes til bgrn, for at undga potentielle risici.

 Ret aldrig AccuSert med det subkutane saet mod en kropsdel, hvor indfgring ikke er gnsket, da dette kan medfgre utilsigtede nélestik.

o Del ikke enheden med andre.

* Amerikansk fgderal lovgivning begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en lzege.

FUNKTIONER (se tilsvarende produktbilleder)

(A) REF-nummer til genbestilling af AccuSert-néleindfgringsenhed: FP-0010033 er kun beregnet til brug med EMED OPTFlow-subkutane
infusionsnaleszet. (B) Udlgserknap. (C) Indfgringsenhedens hus (D) Slangeabning. (E) Handtag til naleholder (vist i udlgst position). (F) Buet profil
(G) Spaendemekanisme (H) Naleholder

INDSATTELSE
1. Klarggr infusionsudstyr (subkutant kanyleszet, infusionspumpe) og infusionssted som anbefalet af en sundhedsfaglig.
2. Undersgg AccuSert-naleindfgringsenhed for kontaminering fgr hver brug, og renggr straks enheden, hvis der er tegn pa tilsmudsning. Fglg
instruktionerne i afsnittet "Renggring" i denne brugsanvisning.
. Kontrollér, at du bruger AccuSert-néleindfgringsenhed med den korrekte type EMED-subkutane saet (se afsnittet FUNKTIONER for oplysninger).
. Tag AccuSert-naleindfgringsenhed ud af emballagen, hvis det er ngdvendigt, og laeg den pa en bordplade med forsiden opad.
Fjern vingebeskyttelsen fra det subkutane saet.
BEMZRK: Fjern ikke nalebeskyttelsen fgr trin 16.
. Placér det subkutane szt med nalen lodret og slangen pa linje med slangedbningen (D).
Fold vingerne pa naleseettet ned.
Seet forsigtigt naleseettets vinger ind i indfgringsenhedens klemmemekanisme (G), og seet naleszettet fast pa naleholderen (H).
. Hold AccuSert-naleindfgringsenheden som vist.
10. Ret det subkutane szt ind pa naleholderen (H), og tryk det ned.
BEMZRK: Hold ikke slangen mod AccuSert-huset (C) under ilaegning og indsaettelse af nélen.
11. Fortsaet med at trykke naleholderens handtag (E) helt ned, indtil det klikker og lases pa plads som vist i trin 11.
12. Kontrollér, at nalesaettet er korrekt placeret og fastspaendt af indfgringsenheden. Nalen skal veere orienteret lige i 90 grader.
FORSIGTIG: Huvis infusionssaettet ikke er sat korrekt pa AccuSert, kan der opsta forkert indsattelse, smerter eller mindre skader.
13. Hvis nalesaettet ikke er placeret korrekt, skal du veere forsigtig og holde fast i nalebaererens handtag (E), mens du langsomt trykker
udlgserknappen (B) ned, s& naleholderen kan vende tilbage til den udlgste position.
14. Fjern det subkutane saet, og gentag trin 6-13, eller brug et nyt saet, hvis det er beskadiget.
15. Hold AccuSert-naleindfgringsenhed med den ene hand, og orienter den vaek fra kroppen.
16. Fjern forsigtigt nalebeskyttelsen med den anden hand.
17. Brug tommel- og pegefinger til at klemme pa huden som anvist af en sundhedsfaglig.
18. Mens du stadig holder huden, skal du placere AccuSert-naleindfgringsenhed pa det gnskede sted og justere den buede profil (F) mod huden og
holde den vinkelret. Sgrg for ikke at blokere den frie bevaegelse af naleholderens handtag (E).
19. Fortsaet med at skubbe AccuSert-naleindfgringsenhed mod huden, og tryk udlgserknappen (B) ned, indtil den stopper, og du hgrer et klik.
20. Naleseettet frigpres og fgres ind i huden.
21. Fortsaet med at holde indfgringsenheden mod huden.
22. Brug en finger til at skubbe og holde slangen nede ved indfgringsenheden.
23. Brug den anden hand til at traekke indfgringsenheden lige ud og vaek fra huden, og pas pa ikke at Igfte det subkutane kanylesaet.
24. Fortseet med at holde szettet pa huden, og lzeg forbindingen pé i henhold til instruktionerne for det subkutane kanyleszet, for at fastggre det
pa huden.
25. Gentag trin 5-24 for flere nale.
26. Udfgr resten af infusionen som anvist af en sundhedsfaglig og infusionspumpens brugsanvisning.
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VEDLIGEHOLDELSE og OPBEVARING

o Kalibrering er ikke ngdvendig, nar den bruges efter hensigten.

¢ AccuSert-naleindfpringsenhed skal bortskaffes og udskiftes efter et ars brug eller efter 500 anvendelser.
* Renggring efter behov er den eneste anbefalede vedligeholdelse af AccuSert-naleindfgringsenheden.

* Opbevar AccuSert i udlgst position pa et tgrt sted ved stuetemperatur.

RENG@RING
1. Renggr AccuSert-naleindfgringsenhed efter behov.
2. Fplgende materialer er ngdvendige for at renggre AccuSert-naleindfgringsenheden: Mild flydende saebe (f.eks. Ivory®-flydende saebe), rene,
blgde klude og en ren beholder.
3. Tilbered en mild flydende saebeoplgsning i forholdet 1:7 mellem mild flydende saebe og vand ved stuetemperatur i den rene beholder.
4. Seenk den rene klud ned i den milde saebeoplgsning.
BEMARK: Enheden ma ikke nedsaenkes i seebevand eller vand.
5. Sgrg for, at AccuSert-naleindfgringsenhed er i udlgst position. Tgr alle tilgeengelige overflader grundigt af med den vade klud. Sgrg for, at alle
omrader tgrres af, indtil de er synligt rene.
6. Brug en anden ren og t@r klud, og nedsank den i stuetempereret vand fra hanen.
7. Tor alle udsatte overflader af, indtil al synlig flydende saebe er fjernet.
8. Efterse AccuSert-néleindfgringsenheden grundigt. Hvis der stadig er tegn pd tilsmudsning, skal du gentage trin 4 til 8.
BEMZARK: Brug ikke en AccuSert-néleindfgringsenhed, der stadig er snavset efter renggringstrinnene.
9. Placer AccuSert-néleindfgringsenhed pé en ren og ter overflade, indtil den er tgr.
10. Efter renggring skal AccuSert-néleindfgringsenheden opbevares i udlgst position.

BORTSKAFFELSE
* Bortskaf enheden i den almindelige affaldsindsamling i henhold til lokale regler.
* Forspg ikke at skille enheden ad fgr bortskaffelse.

GARANTI

AccuSert-naleindfgringsenhed garanteres at veere fri for materiale- og fabrikationsfejl, nar den anvendes efter hensigten i produktets forventede
levetid pa et (1) ar efter kgb og fgrste brug. Kontakt venligst EMED Technologies, hvis du har spgrgsmal eller bekymringer vedrgrende
AccuSert-naleindfgringsenheden eller brugen af den.

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse som fglge af brugen af dette produkt, skal sundhedspersonalet, brugeren eller patienten indberette
haendelsen til EMED Technologies pa +1-916-932-0071 og til den kompetente myndighed i din region.

Mode d’emploi du dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert®

INDICATIONS D’UTILISATION

o Le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert est destiné a étre utilisé a domicile ou dans un environnement hospitalier pour aider a insérer des ensembles
d’aiguilles sous-cutanées EMED dans le tissu sous-cutané a 90 degrés.

 Utilisation par un seul patient.

CONTRE-INDICATIONS
N’utilisez pas le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert avec des jeux d’aiguilles non compatibles.

PRECAUTIONS

o Effectuez la premiére configuration du dispositif d’insertion d'aiguille AccuSert en suivant les conseils de votre professionnel de santé.

* Nettoyez le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert au besoin en utilisant uniquement les matériaux et les instructions recommandés. Ne pas submerger.
* Ne pas stériliser. La chaleur et 'humidité peuvent endommager I'appareil.

* Rangez 'AccuSert en position débloquée dans un endroit sec a température ambiante, entre -5 °C et 40 °C (entre 23 °F et 104 °F).

AVERTISSEMENTS

* Suivez les instructions de la pharmacie ou du médecin.

* Le non-respect des instructions peut entrainer une mauvaise insertion, des douleurs ou des blessures. La réutilisation par plusieurs patients peut entrainer
une infection et/ou une contamination croisée.

 Utilisez une technique aseptique lors de I'insertion de I'aiguille pour maintenir la stérilité de I'aiguille et de la zone d’insertion. Le non-respect de la
technique d’asepsie peut entrainer une infection et/ou une contamination croisée. Si des symptémes d’infection ou de contamination croisée apparaissent,
veuillez contacter immédiatement votre médecin.

* N'utilisez pas AccuSert sur une peau éraflée afin d’éviter la contamination du dispositif d’insertion et de réduire le risque d’infection sur le site d’utilisation.

* Retirez délicatement le protége-aiguille avant d’insérer le jeu d’aiguilles dans votre peau. N'utilisez pas AccuSert si le jeu daiguilles est endommageé ou plié.

* N'utilisez pas AccuSert s'il est cassé ou endommagé.

* Pour une utilisation sur des enfants, il est recommandé qu’un adulte réalise I'opération afin d’éviter tout risque potentiel.

* Ne pointez jamais I’AccuSert chargé avec le jeu sous-cutané vers une partie du corps ot I'insertion n’est pas souhaitée pour éviter toute piqire accidentelle
par une aiguille.

* Ne partagez pas 'appareil avec d’autres personnes.

 La loi fédérale américaine établit que cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

CARACTERISTIQUES (voir les images du produit correspondantes)

(A) REF pour réapprovisionnement du dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert : FP-0010033, a utiliser uniquement avec les jeux d’aiguilles de perfusion
sous-cutanée EMED OPTFlow. (B) Bouton déclencheur. (C) Corps du dispositif d’insertion (D) Fente de tube. (E) Poignée du porte-aiguille (illustrée en position
débloquée). (F) Profil incurvé (G) Mécanisme de serrage (H) Porte-aiguille

INSERTION

1. Préparez le matériel de perfusion (jeu d’aiguilles sous-cutanées, pompe a perfusion) et le site de perfusion selon les recommandations de votre

professionnel de santé.

2. Inspectez le dispositif d’insertion daiguille AccuSert pour détecter toute contamination avant chaque utilisation et nettoyez rapidement I'appareil s'il y a

des signes de salissure. Suivez les instructions fournies dans la section « Nettoyage » de ce mode d’emploi.

3. Vérifiez que vous utilisez le dispositif d’insertion d'aiguille AccuSert avec le bon jeu sous-cutané EMED (voir la section CARACTERISTIQUES pour plus

d’informations).

4. Retirez le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert de 'emballage si nécessaire, puis placez-le sur une table vers le haut.

5. Retirez le protége-ailettes du jeu sous-cutané.

REMARQUE : ne retirez pas le protége-aiguille avant I'étape 16.

6. Orientez le jeu sous-cutané avec l'aiguille a la verticale et la tubulure alignée avec la fente de la tubulure (D).

7. Pliez aiguille et posez les ailettes.

8. Insérez avec précaution les ailettes de I'aiguille dans le mécanisme de serrage du dispositif d’insertion (G) et placez I'aiguille sur le porte-aiguille (H).

9. Tenez le dispositif d’insertion daiguille AccuSert comme indiqué.

10. Alignez le jeu sous-cutané sur le porte-aiguille (H) et appuyez vers le bas.

REMARQUE : ne tenez pas la tubulure contre le corps de I'AccuSert (C) pendant le chargement et I'insertion de l'aiguille.

11. Continuez a appuyer sur la poignée du porte-aiguille (E) jusqu’a ce qu’elle s’enclenche et se verrouille en place, comme indiqué a I'étape 11.

12. Vérifiez que le jeu d’aiguilles est correctement placé et serré par le dispositif d’insertion. L'aiguille doit étre droite, orientée a 90 degrés.
AVERTISSEMENT : si le dispositif de perfusion n’est pas correctement chargé sur I'AccuSert, cela peut provoquer un probléme d’insertion, des douleurs ou
des blessures mineures.

13. Sile jeu d’aiguilles n’est pas correctement placé, soyez prudent et tenez la poignée du porte-aiguille (E) tout en appuyant lentement sur le bouton de

déverrouillage (B) pour permettre au porte-aiguille de revenir en position débloquée.

14. Retirez le jeu sous-cutané et répétez les étapes 6 a 13 ou utilisez un nouveau jeu si celui utilisé est endommagé.

15. Tenez le dispositif d’insertion d’aiguilles AccuSert d’'une main et éloignez-vous du corps.

16. Retirez délicatement le protége-aiguille avec 'autre main.

17. Utilisez le pouce et I'index pour pincer la peau selon les instructions de votre professionnel de santé.

18. Tout en tenant la peau, positionnez le dispositif d’insertion d’aiguilles AccuSert sur I'endroit souhaité en alignant le profil incurvé (F) contre la peau en le

maintenant perpendiculaire. Assurez-vous de ne pas empécher la poignée du porte-aiguille de bouger librement (E).

19. Continuez a pousser le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert contre la peau et appuyez sur le bouton de déverrouillage (B) jusqu’au bout et jusqu’a

entendre un clic.

20. Le jeu d’aiguilles est libéré et inséré dans la peau.

21. Continuez a tenir le dispositif d’insertion contre la peau.

22. Utilisez un doigt pour pousser et maintenir le tube prés du dispositif d’insertion.

23. Utilisez I'autre main pour tirer le dispositif d’insertion vers le haut, loin de la peau, en prenant soin de ne pas soulever le jeu d’aiguilles sous-cutanées.

24. Continuez a tenir 'ensemble sur la peau et appliquez le pansement selon les instructions du jeu d’aiguilles sous-cutanées pour le fixer sur la peau.

25. Répétez les étapes 5 a 24 s'il y a plusieurs aiguilles.

26. Poursuivez la perfusion selon les instructions de votre professionnel de santé et le mode d’emploi de la pompe a perfusion.

ENTRETIEN et STOCKAGE

* ’étalonnage n’est pas nécessaire lorsque le dispositif est utilisé comme prévu.

o Le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert doit étre jeté et remplacé aprés un an d’utilisation ou aprés 500 utilisations.
* Le nettoyage au besoin est le seul entretien recommandé pour le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert.

* Rangez 'AccuSert en position débloquée dans un endroit sec a température ambiante.

NETTOYAGE
1. Nettoyez le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert au besoin.
2. Pour nettoyer le dispositif d’insertion d’aiguilles AccuSert, le matériel suivant est nécessaire : du savon liquide doux (par exemple du savon liquide Ivory®),
des chiffons propres et doux et un récipient propre.
3. Dans le récipient propre, préparez une solution de savon liquide doux avec une mesure de savon liquide doux pour sept d’eau a température ambiante.
4. Immergez le chiffon propre dans la solution savonneuse.
REMARQUE : ne plongez pas l'appareil dans une solution savonneuse ou de l'eau.
5. Assurez-vous que le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert est en position débloquée. Essuyez soigneusement toutes les surfaces accessibles a I'aide d’un
chiffon humide. Assurez-vous que toutes les zones sont essuyées jusqu’a ce qu’elles soient visiblement propres.
6. Utilisez un deuxiéme chiffon propre et sec et immergez-le dans I'eau du robinet a température ambiante.
7. Essuyez toutes les surfaces exposées jusqu’a ce que tout le savon liquide visible soit éliminé.
8. Inspectez soigneusement le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert. S'il y a encore des signes de salissure, répétez les étapes 4 a 8.
REMARQUE : n'utilisez pas le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert s'il est toujours sale aprés avoir effectué les étapes de nettoyage.
9. Placez le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert sur une surface propre et séche jusqu’a ce qu'il soit sec.
10. Aprés le nettoyage, rangez le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert en position débloquée.

ELIMINATION
 Jetez I'appareil avec les ordures ménagéres, conformément aux réglementations locales.
* N’essayez pas de démonter I'appareil avant de le jeter.

GARANTIE

Le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert est garanti contre tout défaut matériel et de fabrication lorsqu’il est utilisé comme prévu, pour la durée de vie
prévue du produit, soit un (1) an aprés 'achat et la premiére utilisation. Veuillez contacter EMED Technologies si vous avez des questions ou des
préoccupations concernant le dispositif d’insertion d’aiguille AccuSert ou son utilisation.

REMARQUE : en cas d’incident grave d a |'utilisation de ce produit, le prestataire de soins de santé, I'utilisateur ou le patient doit signaler I'incident a8 EMED
Technologies au +1-916-932-0071 et a I'autorité compétente de sa région.
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AccuSert®-neulanasettimen kayttoohjeet

KAYTTOAIHEET

* AccuSert-neulanasetin on tarkoitettu helpottamaan ihonalaisten EMED-neulasarjojen asettamista ihonalaiskudokseen 90 asteen kulmassa kotona
tai sairaalassa.

* Kaytettdvaksi vain yhdella potilaalla.

VASTA-AIHEET
AccuSert-neulanasetinta ei saa kdyttad muiden kuin yhteensopivien neulasarjojen kanssa.

VAROTOIMET

* Suorita AccuSert-neulanasettimen ensimmainen kayttoonotto terveydenhuollon ammattilaisen opastuksella.

* Puhdista AccuSert-neulanasetin tarvittaessa kdyttden vain suositeltuja tarvikkeita ja ohjeita. Ei saa upottaa nesteeseen.
* Ei saa steriloida. Limpo ja kosteus voivat vahingoittaa laitetta.

* Sailyta AccuSert-laitetta vapautetussa asennossa kuivassa tilassa, jonka lampétila on -5 °C — 40 °C (23 °F — 104 °F).

VAROITUKSET

* Noudata apteekin/laakéarin ohjeita.

* Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa virheelliseen asettamiseen, kipuun tai vammaan. Uudelleenkaytto useilla potilailla voi aiheuttaa
infektion ja/tai ristikontaminaatiota.

* Kayta aseptista tekniikkaa neulan asettamisen aikana neulan ja asetuskohdan steriiliyden sailyttamiseksi. Jos aseptista tekniikkaa ei kdytetd,
seurauksena voi olla infektio ja/tai ristikontaminaatio. Jos infektion tai ristikontaminaation oireita ilmenee, ota vélittémasti yhteyttd lagkariin.

* AccuSert-laitetta ei saa kayttaa rikkinaiselle iholle, jotta estetdan asettimen kontaminoituminen ja véhennetdan asetuskohdan infektion
mahdollisuutta.

* Poista neulansuojus varovasti ennen neulasarjan asettamista ihoon. AccuSert-laitetta ei saa kdyttaa, jos neulasarja on vaurioitunut tai taipunut.

* Ei saa kdyttdd, jos AccuSert-laite on rikki tai vahingoittunut.

* Lasten kohdalla on suositeltavaa, etta laitetta kdyttaa aikuinen, jotta valtetadan mahdolliset riskit.

* Jotta valtytaan tahattomalta neulanpistolta, ihonalaisella neulasarjalla varustettua AccuSert-laitetta ei saa koskaan suunnata kohti sellaista
kehonosaa, johon neulaa ei haluta asettaa.

* Laitetta ei saa jakaa muiden kanssa.

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain ladkarille tai ladkarin maarayksesta.

OMINAISUUDET (katso vastaavat tuotekuvat)

(A) AccuSert-neulanasettimen REF-uudelleentilausnumero: FP-0010033 on tarkoitettu kdytettavaksi vain ihonalaisten EMED OPTFlow
-infuusioneulasarjojen kanssa. (B) Vapautuspainike. (C) Asettimen runko (D) Letkulovi. (E) Neulankannattimen kahva (kuvassa vapautetussa
asennossa). (F) Kaareva profiili (G) Kiinnitysmekanismi (H) Neulankannatin

ASETTAMINEN
1. Valmistele infuusiotarvikkeet (ihonalainen neulasarja, infuusiopumppul) ja infuusiokohta terveydenhuollon ammattilaisen suositusten mukaisesti.
2. Tarkasta AccuSert-neulanasetin kontaminaation varalta ennen jokaista kdyttokertaa, ja puhdista laite vélittomasti, jos siind on merkkeja
likaantumisesta. Noudata ndiden kayttdohjeiden kohdassa “Puhdistus” annettuja ohjeita.
3. Varmista, ettd kdytat AccuSert-neulanasetinta oikeantyyppisen ihonalaisen EMED-neulasarjan kanssa (katso tiedot kohdasta OMINAISUUDET).
4. Poista tarvittaessa AccuSert-neulanasetin pakkauksesta ja aseta se poydalle etupuoli ylospdin.
5. Poista siipisuojus ihonalaisesta neulasarjasta.
HUOMAUTUS: Poista neulansuojus vasta vaiheessa 16.
6. Kohdista ihonalainen neulasarja siten, ettd neula on pystyssé ja letku on linjassa letkuloven (D) kanssa.
7. Taita neulasarjan siivet alas.
8. Tyénné neulasarjan siivet varovasti asettimen kiinnitysmekanismiin (G) ja aseta neulasarja neulankannattimeen (H).
9. Pidé AccuSert-neulanasetinta kuvan mukaisesti.
10. Kohdista ihonalainen neulasarja neulankannattimeen (H) ja paina sitd alaspéin.
HUOMAUTUS: Letkua ei saa pitda AccuSert-laitteen runkoa (C) vasten lataamisen ja neulan asettamisen aikana.
11. Jatka neulankannattimen kahvan (E) painamista alaspéin, kunnes se napsahtaa ja lukittuu paikalleen, kuten vaiheessa 11 on esitetty.
12. Tarkista, ettd neulasarja on sijoitettu ja kiinnitetty asettimeen oikein. Neulan on oltava suorassa, 90 asteen kulmassa.

HUOMIO: Jos infuusiosarjaa ei ole ladattu oikein AccuSert-laitteeseen, seurauksena voi olla virheellinen asettaminen, kipua tai lievid vammoja.
13. Jos neulasarja ei ole kunnolla paikallaan, pida varovasti kiinni neulankannattimen kahvasta (E) samalla, kun painat hitaasti vapautuspainiketta (B)
alaspdin, jotta neulankannatin palaa vapautettuun asentoon.

14. Poista ihonalainen neulasarja ja toista vaiheet 6-13, tai kdyta uutta sarjaa, jos aiempi on vaurioitunut.

15. Pida AccuSert-neulanasetinta toisella kadelld ja suuntaa se poispdin kehosta.

16. Irrota neulansuojus/-suoja varovasti toisella kadelld.

17. Nipista ihoa peukalolla ja etusormella terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

18. Pitden ihoa edelleen nipistettynd aseta AccuSert-neulanasetin haluttuun kohtaan kohdistaen kaareva profiili (F) ihoa vasten niin, etté se pysyy
kohtisuorassa. Varmista, ettd neulankannattimen kahva (E) paasee lilkkkumaan vapaasti.

19. Jatka AccuSert-neulanasettimen tyéntdmisté ihoa vasten ja paina vapautuspainiketta (B) alas, kunnes se pysahtyy ja kuulet naksahduksen.
20. Neulasarja vapautetaan ja tydnnetdan ihoon.

21. Pidd asetinta edelleen ihoa vasten.

22. Yhtd sormea kdyttden tyonnd ja pida alhaalla letkua asettimen ldhelta.

23. Veda toisella kadelld asetinta suoraan ja poispdin ihosta varoen nostamasta ihonalaista neulasarjaa.

24. Jatka sarjan pitdmistd iholla ja kiinnita sidos ihonalaisen neulasarjan ohjeiden mukaisesti, jotta sarja kiinnittyy iholle.

25. Toista vaiheet 5-24, jos on tarpeen asettaa useita neuloja.

26. Suorita loppuosa infuusiosta terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden ja infuusiopumpun kéyttéohjeiden mukaisesti.

KUNNOSSAPITO ja SAILYTYS

* Kalibrointi ei ole tarpeen, kun laitetta kdytetaan tarkoitetulla tavalla.

* AccuSert-neulanasetti on vaihdettava ja havitettava yhden vuoden kayton tai 500 kdyttokerran jalkeen.
* AccuSert-neulanasettimen ainoa suositeltava kunnossapitotoimi on puhdistus tarpeen mukaan.

* Sdilytd AccuSert-laitetta vapautetussa asennossa kuivassa paikassa huoneenldmmossa.

PUHDISTUS
1. Puhdista AccuSert-neulanasetin tarpeen mukaan.
2. AccuSert-neulanasettimen puhdistamiseen tarvitaan seuraavat tarvikkeet: mieto nestesaippua (esimerkiksi lvory®-nestesaippua); puhtaita,
pehmeita liinoja ja puhdas astia.
3. Valmista mieto nestesaippualiuos sekoittamalla puhtaaseen astiaan mietoa nestesaippuaa ja huoneenlampoista vettd suhteessa 1:7.
4. Upota puhdas liina mietoon saippualiuokseen.
HUOMAUTUS: Laitetta ei saa upottaa saippualiuokseen tai veteen.
5. Varmista, ettd AccuSert-neulanasetin on vapautetussa asennossa. Pyyhi kaikki tavoitettavissa olevat pinnat huolellisesti maralla liinalla. Pyyhi
kaikkia alueita, kunnes ne nayttavat puhtailta.
6. Ota toinen puhdas, kuiva liina, ja upota se huoneenlampdiseen vesijohtoveteen.
7. Pyyhi kaikkia paljaita pintoja, kunnes kaikki ndkyva nestesaippua on poistettu.
8. Tarkasta AccuSert-neulanasetin huolellisesti. Jos merkkeja likaantumisesta on edelleen havaittavissa, toista vaiheet 4-8.
HUOMAUTUS: Sellaista AccuSert-neulanasetinta, joka on likainen puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen, ei saa kayttaa.
9. Aseta AccuSert-neulanasetin puhtaalle ja kuivalle alustalle siksi aikaa, ettd se kuivuu.
10. Sailytd AccuSert-neulanasetinta puhdistamisen jdlkeen vapautetussa asennossa.

HAVITTAMINEN
laite sekajdtteend paikallisten maaraysten mukaisesti.
* Laitetta ei saa yrittad purkaa ennen sen havittamista.

TAKUU

AccuSert-neulanasettimelle myonnetaan takuu, jonka mukaan se ei sisélla materiaali- ja valmistusvirheitd, kun sita kdytetaan tarkoitetulla tavalla
tuotteen odotetun kdytt6idn ajan eli yhden (1) vuoden ajan ostohetkestd ja ensimmaisesta kayttokerrasta. Ota yhteytta EMED Technologiesiin, jos
sinulla on AccuSert-neulanasettimeen tai sen kdyttoon liittyvid kysymyksid tai huolenaiheita.

HUOMAUTUS: Jos tamén tuotteen kdytosta aiheutuu vakava vaaratilanne, terveydenhuollon palveluntarjoajan, kdyttdjan tai potilaan on ilmoitettava
siita EMED Technologiesille numeroon +1 916 932 0071 ja alueensa toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Instrucciones de uso del insertador de agujas AccuSert®

INDICACIONES DE USO

e El insertador de agujas AccuSert estd disefiado para su uso en el hogar o en un entorno hospitalario con el fin de facilitar la insercion de los juegos de agujas

subcutdneas EMED en el tejido subcutdneo en un dngulo de 90 grados.
* Uso exclusivo en un solo paciente.

CONTRAINDICACIONES
No utilice el insertador de agujas AccuSert con juegos de agujas no compatibles.

PRECAUCIONES

o Realice la primera configuracién del insertador de agujas AccuSert con la ayuda de un profesional sanitario.

e Limpiar el insertador de agujas AccuSert seglin sea necesario utilizando Unicamente los materiales recomendados y siguiendo las instrucciones indicadas.
No lo sumerja en agua.

* No lo esterilice. El calor y la humedad pueden dafiar el dispositivo.

* Guarde el AccuSert en la posicién liberada en un lugar seco a temperatura ambiente entre -5 °Cy 40 °C (23 °F y 104 °F).

ADVERTENCIAS

* Siga las instrucciones de la farmacia o del médico.

e El incumplimiento de las instrucciones puede provocar una insercién incorrecta, dolor o lesiones. La reutilizacién en varios pacientes puede provocar
infecciones y/o contaminacion cruzada.

o Utilice una técnica aséptica durante la insercién de la aguja para mantener la esterilidad de la aguja y el lugar de insercién. El incumplimiento de la técnica
aséptica puede provocar infecciones y/o contaminacion cruzada. Si se presentan sintomas de infeccion o contaminacion cruzada, péngase en contacto
inmediatamente con su médico.

* No utilice AccuSert sobre piel dafiada para evitar la contaminacion del insertador y reducir la posibilidad de infeccion en el lugar de uso.

* Retire con cuidado el protector de la aguja antes de insertarla en la piel. No utilice AccuSert si el juego de agujas estd dafiado o doblado.

* No lo utilice si AccuSert esta roto o dafiado.

* Se recomienda que un adulto maneje el dispositivo cuando se utilice en nifios para evitar posibles riesgos.

* Nunca apunte el AccuSert cargado con el juego de agujas subcutaneas hacia ninguna parte del cuerpo en la que no se desee realizar la insercion para evitar
pinchazos accidentales con la aguja.

* No comparta el dispositivo con otras personas.

e La ley federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica.

CARACTERISTICAS (véanse las imagenes correspondientes del producto)

(A) Nimero de referencia de reposicion del insertador de agujas AccuSert: FP-0010033 esta disefiado para utilizarse Unicamente con los juegos de agujas de
infusion subcutanea EMED OPTFlow. (B) Botdn de liberacion. (C) Cuerpo del insertador. (D) Ranura del tubo. (E) Mango del portaagujas

(se muestra en posicion liberada). (F) Perfil curvo. (G) Mecanismo de sujecion. (H) Portaagujas.

INSERCION
1. Prepare los suministros de infusion (juego de agujas subcutdneas, bomba de infusién) y el lugar de infusién segun las recomendaciones de su profesional
sanitario.

2. Inspeccione el insertador de agujas AccuSert para detectar posibles contaminaciones antes de cada uso y limpie inmediatamente el dispositivo si hay signos

de suciedad; siga las instrucciones indicadas en el apartado «Limpieza» de estas instrucciones de uso.
3. Compruebe que esté utilizando el insertador de agujas AccuSert con el tipo de juego de agujas subcutaneas EMED correcto (consulte el apartado
CARACTERISTICAS para obtener mas informacion).
4. Si es necesario, saque el insertador de agujas AccuSert del embalaje y coléquelo sobre una mesa con la parte superior hacia arriba.
5. Retire el protector del juego de agujas subcutaneas.
NOTA: No retire el protector de la aguja hasta el paso 16.
6. Oriente el juego de agujas subcutdneas con la aguja en posicion vertical y el tubo alineado con la ranura del tubo (D).
7. Doble las aletas del juego de agujas hacia abajo.
8. Inserte con cuidado las aletas del juego de agujas en el mecanismo de sujecion del insertador (G) y coloque el juego de agujas en el portaagujas (H).
9. Sujete el insertador de agujas AccuSert como se muestra.
10. Alinee el juego de agujas subcuténeas en el portaagujas (H) y presione hacia abajo.
NOTA: No sujete el tubo contra el cuerpo del AccuSert (C) durante la carga y la insercién de la aguja.
11. Continle presionando hacia abajo el mango del portaagujas (E) hasta que encaje y se fije en su lugar, tal y como se muestra en el paso 11.
12. Compruebe que el juego de agujas esté correctamente colocado y sujeto por el insertador. La aguja debe estar orientada en angulo recto a 90 grados.

PRECAUCION: Si el juego de agujas de infusién no se carga correctamente en el AccuSert, podria producirse una insercidn incorrecta, dolor o lesiones leves.

13. Si el juego de agujas no esta correctamente colocado, tenga cuidado y sujete el mango del portaagujas (E) mientras presiona lentamente el botdn de
liberacion (B) para permitir que el portaagujas vuelva a la posicion liberada.

14. Retire el juego de agujas subcutaneas y repita los pasos 6 a 13 o utilice un juego nuevo si estd dafiado.

15. Sostenga el insertador de agujas AccuSert con una mano y oriéntelo lejos del cuerpo.

16. Retire con cuidado el protector de la aguja con la otra mano.

17. Utilice el pulgar y el indice para pellizcar la piel segn las instrucciones de su profesional sanitario.

18. Mientras sigue sujetando la piel, coloque el insertador de agujas AccuSert en el lugar deseado, alineando el perfil curvo (F) con la piel y manteniéndolo
perpendicular. Asegurese de no bloquear el movimiento libre del mango del portaagujas (E).

19. Continte presionando el insertador de agujas AccuSert contra la piel y presione el botén de liberacion (B) hasta que se detenga y oiga un clic.

20. El juego de agujas se libera y se inserta en la piel.

21. Continte sosteniendo el insertador contra la piel.

22. Utilice un dedo para empujar y mantener presionado el tubo cerca del insertador.

23. Utilice la otra mano para tirar del insertador en linea recta y alejarlo de la piel, teniendo cuidado de no levantar el juego de agujas subcuténeas.

24. Continte sosteniendo el juego sobre la piel y aplique el ap6sito segun las instrucciones del juego de agujas subcutaneas para pegarlo a la piel.

25. En el caso de varias aguijas, repita los pasos 5 a 24.

26. Realice el resto de la infusion segun las instrucciones de su profesional sanitario y las instrucciones de uso de la bomba de infusion.

MANTENIMIENTO y ALMACENAMIENTO

* No es necesario calibrarlo si se utiliza segtin lo previsto.

 El insertador de agujas AccuSert debe desecharse y reemplazarse después de un afio de uso o tras 500 utilizaciones.

* La Unica tarea de mantenimiento recomendada para el insertador de agujas AccuSert es limpiarlo cuando sea necesario.
¢ Guarde el AccuSert en la posicion liberada, en un lugar seco y a temperatura ambiente.

LIMPIEZA
1. Limpie el insertador de agujas AccuSert seguin sea necesario.

2. Para limpiar el insertador de agujas AccuSert, se necesitan los siguientes materiales: jabdn liquido suave (por ejemplo, jabdn liquido Ivory®), pafios limpios y

suaves y un recipiente limpio.
3. Prepare una solucién en una proporcion de 1:7 de jabon liquido suave y agua a temperatura ambiente en el recipiente limpio.
4. Sumerja el pafio limpio en la solucién de jabdn suave.
NOTA: No sumerja el dispositivo en solucion de jabon ni en agua.
5. Aseglrese de que el insertador de agujas AccuSert esté en la posicion liberada. Limpie a fondo todas las superficies accesibles con el pafio humedo.
Asegurese de que todas las zonas queden visiblemente limpias.
6. Utilice un segundo pafio limpio y seco y sumérjalo en agua del grifo a temperatura ambiente.
7. Limpie todas las superficies expuestas hasta eliminar todo el jabdn liquido visible.
8. Inspeccione minuciosamente el insertador de agujas AccuSert. Si quedan rastros de suciedad, repita los pasos 4 a 8.
NOTA: No utilice el insertador de agujas AccuSert si sigue estando sucio después de realizar los pasos de limpieza.
9. Coloque el insertador de agujas AccuSert sobre una superficie limpia y seca hasta que se seque.
10. Después de limpiarlo, guarde el insertador de agujas AccuSert en la posicion liberada.

ELIMINACION
* Deseche el dispositivo en un lugar de recogida de residuos generales de acuerdo con la normativa local.
* No intente desmontar el dispositivo antes de desecharlo.

GARANTIA

El insertador de agujas AccuSert tiene garantia contra defectos de materiales y mano de obra cuando se utiliza segun lo previsto durante la vida util prevista
del producto de un (1) afio después de la compra y el primer uso. Péngase en contacto con EMED Technologies si tiene alguna pregunta o duda sobre el
insertador de agujas AccuSert o su uso.

NOTA: En caso de que se produzca algun incidente grave debido al uso de este producto, el profesional sanitario, el usuario o el paciente deberan notificarlo a

EMED Technologies en el nimero +1-916-932-0071 y a la autoridad competente de su region.

Bruksanvisning — Innsettingsenhet for AccuSert®-nal

INDIKASJONER FOR BRUK

¢ AccuSert-ndlens innsettingsenhet er beregnet til bruk hjemme eller i sykehusmiljg for & hjelpe med innsetting av EMED subkutane nalesett i
underhudsfettet i en 90-graders vinkel.

* Kun til bruk for én pasient.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke bruk AccuSert-nélens innsettingsenhet med nalesett som ikke er kompatible.

FORHOLDSREGLER

 Utfgr det fgrste oppsettet av AccuSert-nalens innsettingsenhet i samrad med helsepersonell.

* Rengjgr AccuSert-nalens innsettingsenhet ved behov, og bruk kun anbefalte materialer og instruksjoner. Skal ikke senkes i vaeske.
 Skal ikke steriliseres. Varme og fuktighet kan skade enheten.

¢ Oppbevar AccuSert i utlgst stilling pa et tgrt sted ved romtemperatur innenfor omradet -5 °C til 40 °C (23 °F til 104 °F).

ADVARSLER

* Fglg apotekets/legens instruksjoner.

* Manglende etterlevelse av instruksjonene kan fgre til feil innsetting, smerte eller skade. Gjenbruk pa flere pasienter kan fgre til infeksjon og/eller
krysskontaminering.

* Bruk aseptisk teknikk ved innsetting av nalen for & opprettholde steriliteten til ndlen og innstikkstedet. Manglende bruk av aseptisk teknikk kan
fore til infeksjon og/eller krysskontaminering. Hvis det oppstar symptomer pa infeksjon eller krysskontaminering, ma du umiddelbart kontakte
legen din.

o lkke bruk AccuSert pa skadet hud for 8 unnga kontaminasjon av innsettingsenheten og for a redusere risikoen for infeksjon pé bruksstedet.

¢ Fjern nalebeskyttelsen forsiktig fgr du setter nélesettet inn i huden. Ikke bruk AccuSert hvis nalesettet er skadet eller bgyd.

o Ikke bruk hvis AccuSert er gdelagt eller skadet.

*Ved bruk pa barn anbefales det at en voksen betjener enheten for & unnga mulige risikoer.

 Pek aldri AccuSert med innlastet subkutant sett mot kroppsdeler der innsetting ikke er gnsket, for & unnga utilsiktet nalestikk.

o Ikke del enheten med andre.

| henhold til amerikansk fgderal lov kan denne enheten kun selges av eller pa ordre fra lege.

FUNKSJONER (se tilhgrende produktbilder)

(A) Innsettingsenhet for AccuSert-nal — bestillingsnummer (REF): FP-0010033 er kun ment & brukes med EMED OPTFlow subkutane infusjonsnalsett.
(B) Utlgserknapp. (C) Innsettingsenhetens kropp (D) Slisse for slange. (E) Handtak for naleholder (vist i utlgst stilling). (F) Buet profil

(G) Klemmemekanisme (H) Naleholder

INNSETTING
1. Klargjgr infusjonsutstyret (subkutant nalesett, infusjonspumpe) og infusjonsstedet slik helsepersonell har anbefalt.
2. Inspiser AccuSert-nalens innsettingsenhet for kontaminasjon fgr hver bruk, og rengjgr enheten umiddelbart dersom det er tegn til smuss. Fglg
instruksjonene i delen «Rengjgring» i denne bruksanvisningen.
3. Kontroller at du bruker AccuSert-nalens innsettingsenhet med riktig type EMED subkutant sett, (se avsnittet FUNKSJONER for mer informasjon).
4. Fjern AccuSert-nalens innsettingsenhet fra emballasjen om ngdvendig, og legg den deretter pa en bordplate, med oversiden opp.
5. Fjern vingebeskyttelsen fra det subkutane settet.
MERK: Ikke fjern nadlebeskytteren fgr trinn 16.
6. Plasser det subkutane settet med nalen oppreist og slangen justert med slissen for slange (D).
7. Brett ned vingene pa nalesettet.
8. Sett forsiktig vingene pd nalesettet inn i innretningens klemmemekanisme (G), og plasser nélesettet pa naleholderen (H).
9. Hold AccuSert-nélens innsettingsenhet som vist.
10. Juster det subkutane settet pa naleholderen (H), og trykk ned.
MERK: Hold ikke slangen mot AccuSert-kroppen (C) under innlasting og innsetting av nalen.
11. Fortsett a trykke ned handtaket pa naleholderen (E) helt til det klikker og lases pa plass, som vist i trinn 11.
12. Kontroller at nalesettet er riktig plassert og klemt fast av innsettingsenheten. Nalen skal vaere orientert rett i 90 graders vinkel.
FORSIKTIG: Hvis infusjonssettet ikke er riktig lastet inn i AccuSert, kan feil innsetting, smerte eller mindre skade forekomme.
13. Hvis nalesettet ikke er riktig plassert, veer forsiktig og hold handtaket p& naleholderen (E) mens du langsomt trykker ned utlgserknappen (B) slik
at naleholderen gar tilbake til utlgsestilling.
14. Fjern det subkutane settet, og gjenta trinn 6-13, eller bruk et nytt sett hvis det er skadet.
15. Hold AccuSert-nalens innsettingsenhet med én hand, og orienter deg bort fra kroppen.
16. Forsiktig fiern nalebeskyttelsen med den andre handen.
17. Bruk tommel og pekefinger til & klype huden, slik helsepersonell har instruert.
18. Mens du fortsatt holder huden, plasser AccuSert-nalens innsettingsenhet pa gnsket sted ved & justere den buede profilen (F) mot huden og
holde den vinkelrett. Sgrg for ikke a hindre fri bevegelse av hdndtaket p& naleholderen (E).
19. Fortsett & trykke AccuSert-nalens innsettingsenhet mot huden, og trykk deretter utlgserknappen (B) helt ned til den stopper og du hgrer et klikk.
20. Nalesettet frigjgres, og settes inn i huden.
21. Fortsett & holde innsettingsenheten mot huden.
22. Bruk en finger til & skyve og holde nede slangen naer innsettingsenheten.
23. Bruk den andre handen til & trekke innsettingsenheten rett ut og vekk fra huden, og vaer forsiktig sa du ikke Ipfter det subkutane nalesettet.
24. Fortsett & holde settet pa huden og pafgr bandasjen i henhold til instruksjonene for det subkutane nalesettet for a feste det pa huden.
25. Gjenta trinn 5-24 for flere naler.
26. Utfgr resten av infusjonen slik helsepersonell har instruert, og i henhold til bruksanvisningen for infusjonspumpen.
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VEDLIKEHOLD og LAGRING

« Kalibrering er ikke ngdvendig ved bruk som tiltenkt.

* AccuSert-nalens innsettingsenhet skal kastes og erstattes etter ett ars bruk eller etter 500 bruk.

* Rengjgring etter behov er det eneste anbefalte vedlikeholdet for AccuSert-nalens innsettingsenhet.
* Oppbevar AccuSert i utlgst stilling, pa et tgrt sted ved romtemperatur.

RENHOLD
1. Rengjer AccuSert-nélens innsettingsenhet etter behov.
2. For a rengjgre AccuSert-nélens innsettingsenhet kreves det fglgende materialer: Mild flytende sape (f.eks. Ivory® flytende sape), rene, myke
kluter og en ren beholder.
3. Tilbered en mild sdpelgsning ved & bruke et forhold pa 1:7 med mild flytende sape og vann i romtemperatur i en ren beholder.
4. Dypp den rene kluten ned i den milde sdpelgsningen.
MERK: Ikke senk enheten i sapelgsningen eller i vann.
5. Sgrg for at AccuSert-nélens innsettingsenhet er i utlgst stilling. Terk grundig av alle tilgjengelige overflater med den vate kluten. Sgrg for at alle
omrader tgrkes av til de er synlig rene.
6. Bruk en annen ren og tgrr klut og dypp kluten i romtemperert springvann.
7. Tork av alle utsatte overflater til all synlig sape er fjernet.
8. Inspiser AccuSert-nalens innsettingsenhet grundig. Hvis det fortsatt er tegn pa smuss, ma du gjenta trinn 4 til 8.
MERK: Ikke bruk AccuSert-nalens innsettingsenhet dersom den fortsatt er skitten etter utfgrte rengjgringstrinn.
9. Plasser AccuSert-nalens innsettingsenhet pa en ren og terr overflate til den er tgrr.
10. Etter rengjgring, oppbevar AccuSert-nalens innsettingsenhet i utlgst stilling.

AVHENDING
 Enheten skal avhendes i restavfall i henhold til lokale forskrifter.
o Ikke forspk & demontere enheten fgr avhending.

GARANTI

AccuSert-ndlens innsettingsenhet er dekket av garanti mot material- og produksjonsfeil ved bruk som tiltenkt, i produktets forventede levetid pa ett
(1) ar etter kjpp og forste gangs bruk. Ta kontakt med EMED Technologies hvis du har spgrsmal eller bekymringer angdende AccuSert-nalens
innsettingsenhet eller bruken av den.

MERK: Dersom en alvorlig hendelse oppstar ved bruk av dette produktet, skal helsepersonell, bruker eller pasient rapportere hendelsen til EMED
Technologies pa +1-916-932-0071 og til relevant myndighet i din region.

AccuSert®-Nadeleinfiihrhilfe Gebrauchsanweisung

ANWENDUNGSGEBIETE

 Die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe ist fir den Gebrauch zu Hause oder in einer Krankenhausumgebung vorgesehen, um das Einfiihren der
EMED-Subkutan-Nadelsets in das subkutane Gewebe in einem Winkel von 90 Grad zu unterstiitzen.

* Nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe nicht mit nicht kompatiblen Nadelsets.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiihren Sie die erste Einrichtung der AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe unter Anleitung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin durch.

 Reinigen Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nach Bedarf ausschlieRlich mit den empfohlenen Materialien und gemé&R den Anweisungen. Nicht eintauchen.

 Nicht sterilisieren. Hitze und Feuchtigkeit konnen das Gerat beschadigen.

 Lagern Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe in der frei 1en Position an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur innerhalb des Bereichs von -5 °C bis
40 °C (23 °F bis 104 °F).

WARNHINWEISE

* Befolgen Sie die Anweisungen des Apothekers/des Arztes.

 Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu einer unsachgeméaRen Einfiihrung, Schmerzen oder Verletzungen fiihren. Die Wiederverwendung durch
mehrere Patienten kann zu Infektionen und/oder Kreuzkontaminationen fithren.

* Verwenden Sie wahrend der Nadeleinfiihrung aseptische Techniken, um die Sterilitat der Nadel und des Einfiihrungsbereichs zu gewahrleisten. Die
Nichtanwendung aseptischer Techniken kann zu Infektionen bzw. Kreuzkontaminationen fiihren. Sollten Infektions- oder Kreuzkontaminationssymptome
auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt.

* Verwenden Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nicht auf verletzter Haut, um eine Kontamination des Einfiihrinstruments zu vermeiden und das
Infektionsrisiko an der Anwendungsstelle zu verringern.

 Entfernen Sie die Nadelschutzkappe vorsichtig, bevor Sie das Nadelset in lhre Haut einfiihren. Verwenden Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe nicht, wenn das
Nadelset beschadigt oder verbogen ist.

* Verwenden Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nicht, wenn sie kaputt oder beschadigt ist.

* Es wird empfohlen, das Gerét bei Kindern von einem Erwachsenen bedienen zu lassen, um mégliche Risiken zu vermeiden.

 Richten Sie die mit dem Subkutan-Set bestiickte AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe niemals auf Korperteile, in die keine Einstiche vorgenommen werden sollen, um
versehentliche Nadelstiche zu vermeiden.

* Teilen Sie das Gerat nicht mit anderen Personen.

 Laut US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur durch oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

MERKMALE (siehe entsprechende Produktbilder)

(A) AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe, Nachbestellnummer: FP-0010033 ist nur zur Verwendung mit EMED OPTFlow-Subkutaninfusionsnadelsets vorgesehen.
(B) Entriegelungsknopf. (C) Kérper der Einfihrhilfe (D) Schlauchschlitz. (E) Nadelhaltergriff (in der gelésten Position abgebildet).

(F) Gebogenes Profil (G) Klemmmechanismus (H) Nadelhalter

EINFUHREN
1. Bereiten Sie die Infusionsutensilien (subkutanes Nadelset, Infusionspumpe) und die Infusionsstelle gemaR den Empfehlungen lhres medizinischen
Fachpersonals vor.
2. Uberpriifen Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe vor jedem Gebrauch auf Verunreinigungen und reinigen Sie das Gerat unverziiglich, wenn Anzeichen von
Verschmutzung vorhanden sind. Befolgen Sie dabei die Anweisungen im Abschnitt ,Reinigung” dieser Gebrauchsanweisung.
3. Vergewissern Sie sich, dass Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe mit dem richtigen EMED-Subkutan-Set verwenden (Informationen finden Sie im Abschnitt
MERKMALE").
. Nehmen Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe gegebenenfalls aus der Verpackung und legen Sie sie mit der Oberseite nach oben auf einen Tisch.
Entfernen Sie die Fligelschutzkappe vom Subkutan-Set.
HINWEIS: Entfernen Sie den Nadelschutz erst in Schritt 16.
Richten Sie das subkutane Set so aus, dass die Nadel aufrecht steht und der Schlauch mit dem Schlauchschlitz (D) ausgerichtet ist.
Klappen Sie die Fliigel des Nadelsets nach unten.
Fiithren Sie die Fliigel des Nadelsets vorsichtig in den Klemmmechanismus der Einfiihrhilfe (G) ein und setzen Sie das Nadelset auf den Nadelhalter (H).
. Halten Sie die AccuSert-Nadeleinfuihrhilfe wie abgebildet.
10. Richten Sie das subkutane Set auf dem Nadelhalter (H) aus und driicken Sie es nach unten.
HINWEIS: Halten Sie den Schlauch wihrend des Ladens und Einfiihrens der Nadel nicht gegen den AccuSert-Kérper (C).
11. Driicken Sie den Nadelhaltergriff (E) weiter nach unten, bis er klickt und einrastet, wie in Schritt 11 gezeigt.
12. Vergewissern Sie sich, dass der Nadelsatz richtig positioniert und von der Einfiihrhilfe geklemmt ist. Die Nadel sollte in einem Winkel von 90 Grad gerade
ausgerichtet sein.
VORSICHT: Wenn das Infusionsset nicht ordnungsgemaR auf den AccuSert aufgesetzt wird, kann es zu einer unsachgemaRen Einfiihrung, Schmerzen oder
leichten Verletzungen kommen.
13. Wenn das Nadelset nicht richtig sitzt, seien Sie vorsichtig und halten Sie den Nadelhaltergriff (E) fest, wahrend Sie langsam den Entriegelungsknopf (B)
driicken, damit der Nadelhalter in die entriegelte Position zuriickkehren kann.
14. Entfernen Sie das subkutane Set und wiederholen Sie die Schritte 6 bis 13 oder verwenden Sie ein neues Set, wenn es beschadigt ist.
15. Halten Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe mit einer Hand fest und richten Sie sie vom Kérper weg aus.
16. Entfernen Sie vorsichtig mit der anderen Hand die Nadelschutzkappe.
17. Driicken Sie die Haut mit Daumen und Zeigefinger zusammen, wie von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin angegeben.
18. Halten Sie die Haut weiterhin fest und positionieren Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe an der gewiinschten Stelle, wobei Sie das gebogene Profil (F)
senkrecht zur Haut ausrichten. Achten Sie darauf, die freie Bewegung des Nadelhaltergriffs (E) nicht zu behindern.
19. Driicken Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe weiter gegen die Haut und driicken Sie den Auslseknopf (B) nach unten, bis er stoppt und Sie ein Klicken
héren.
20. Das Nadelset wird freigegeben und in die Haut eingefihrt.
21. Halten Sie die Einfiihrhilfe weiterhin gegen die Haut.
22. Driicken Sie mit einem Finger den Schlauch in der Nahe der Einfiihrhilfe nach unten und halten Sie ihn gedriickt.
23. Ziehen Sie mit der anderen Hand die Einfiihrhilfe gerade und vorsichtig von der Haut weg, ohne das subkutane Nadelset anzuheben.
24. Halten Sie das Set weiterhin auf der Haut und bringen Sie den Verband gemaR den Anweisungen fiir das subkutane Nadelset an, um es auf der Haut zu
befestigen.
25. Wiederholen Sie die Schritte 5 bis 24 fiir mehrere Nadeln.
26. Fiihren Sie den Rest der Infusion gemaR den Anweisungen lhres medizinischen Fachpersonals und der Gebrauchsanweisung der Infusionspumpe durch.
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WARTUNG und LAGERUNG

* Bei bestimmungsgemaRer Verwendung ist keine Kalibrierung erforderlich.

 Die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe sollte nach einem Jahr oder nach 500 Anwendungen entsorgt und ersetzt werden.
* Die einzige empfohlene WartungsmaRnahme fiir die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe ist die Reinigung nach Bedarf.
 Lagern Sie die AccuSert-Nadeleinfihrhilfe in der gelésten Position an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur.

REINIGUNG
1. Reinigen Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nach Bedarf.
2. Zur Reinigung der AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe werden folgende Materialien benétigt: Milde Flussigseife (z. B. Ivory®-Flussigseife), saubere, weiche Tiicher
und ein sauberer Behalter.
3. Bereiten Sie in dem sauberen Behilter eine milde Flissigseifenldsung im Verhéltnis 1:7 aus milder Flussigseife und Wasser mit Raumtemperatur vor.
4. Tauchen Sie das saubere Tuch in die milde Seifenlésung ein.
HINWEIS: Tauchen Sie das Gerét nicht in Seifenlésung oder Wasser.
5. Stellen Sie sicher, dass sich die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe in der gelésten Position befindet. Wischen Sie alle zugénglichen Oberflichen griindlich mit dem
feuchten Tuch ab. Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche abgewischt werden, bis sie sichtbar sauber sind.
6. Verwenden Sie ein zweites sauberes und trockenes Tuch und tauchen Sie das Tuch in Leitungswasser mit Raumtemperatur ein.
7. Wischen Sie alle freiliegenden Oberflichen ab, bis alle sichtbaren Seifenreste entfernt sind.
8. Uberpriifen Sie die AccuSert-Nadeleinfhrhilfe griindlich. Wenn noch Verschmutzungen zu sehen sind, wiederholen Sie die Schritte 4 bis 8.
HINWEIS: Verwenden Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nicht, wenn sie nach der Reinigung noch verschmutzt ist.
9. Legen Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe zum Trocknen auf eine saubere und trockene Oberflche.
10. Bewahren Sie die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe nach der Reinigung in der gel6sten Position auf.

ENTSORGUNG
* Entsorgen Sie das Gerat geméaR den 6rtlichen Vorschriften im allgemeinen Hausmiill.
* Versuchen Sie nicht, das Gerdt vor der Entsorgung zu zerlegen.

GARANTIE

Fur die AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe wird garantiert, dass sie bei bestimmungsgemaRer Verwendung wahrend der erwarteten Lebensdauer des Produkts von
einem (1) Jahr nach dem Kauf und der ersten Verwendung frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Bitte wenden Sie sich an EMED Technologies, wenn
Sie Fragen oder Bedenken beziiglich der AccuSert-Nadeleinfiihrhilfe oder ihrer Verwendung haben.

HINWEIS: Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls, der auf die Verwendung dieses Produkts zuriickzufiihren ist, muss der Gesundheitsdienstleister, der
Benutzer oder der Patient den Vorfall EMED Technologies unter der Telefonnummer +1-916-932-0071 sowie der zustdndigen Behérde in Ihrer Region melden.

Instrugdes de uso do dispositivo de inser¢ao de agulhas AccuSert®

INDICAGOES DE USO

* O dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert deve ser usado em casa ou em um ambiente hospitalar para auxiliar na inser¢do de agulhas subcuténeas
EMED no tecido subcuténeo a 90 graus.

* Uso exclusivo em um Unico paciente.

CONTRAINDICAGOES
N&o use o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert com agulhas ndo compativeis.

PRECAUGOES

 Realize a primeira configuragdo do dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert com a orientagdo de seu profissional de saude.

* Limpe o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert conforme necessario, usando somente os materiais e instrugdes recomendados. Ndo mergulhe em
liquidos.

* Ndo esterilize. O calor e a umidade podem danificar o dispositivo.

* Armazene o AccuSert na posigdo liberada em uma area seca e em temperatura ambiente dentro desta faixa: -5 °C a 40 °C (23 °F a 104 °F).

ADVERTENCIAS

* Siga as instrugbes da farmécia ou do médico.

* O ndo cumprimento das instrugdes pode resultar em inser¢do inadequada, dor ou lesdo. A reutilizagdo por varios pacientes pode resultar em infec¢do
e/ou contaminagdo cruzada.

* Use uma técnica asséptica durante a inser¢do da agulha para manter a esterilidade da agulha e da drea de inser¢do. O ndo uso de técnica asséptica pode
resultar em infecgdo e/ou contaminagdo cruzada. Se ocorrerem sintomas de infecgdo ou contaminagdo cruzada, entre em contato com seu médico
imediatamente.

* N3o use o AccuSert em pele lesionada, para evitar a contaminagdo do dispositivo de insergdo e para reduzir o potencial de infecgdo no local de uso.

* Remova cuidadosamente a protegdo da agulha antes de inserir a agulha na pele. N3o use o AccuSert se a agulha estiver danificada ou dobrada.

* Ndo use o AccuSert se ele estiver quebrado ou danificado.

* Recomenda-se a operagdo do dispositivo por adultos para evitar possiveis riscos.

* Nunca aponte o AccuSert carregado com o conjunto subcuténeo para qualquer parte do corpo em que a insercdo ndo seja desejada, para evitar picadas
acidentais da agulha.

* Ndo compartilhe o dispositivo com outras pessoas.

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido dele.

CARACTERISTICAS (consulte as imagens correspondentes do produto)

(A) Numero REF para reabastecimento do dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert: O FP-0010033 destina-se a ser usado somente com agulhas para
infusdo subcutdnea OPTFlow da EMED. (B) Botdo de liberagdo. (C) Corpo do dispositivo de insergdo (D) Ranhura para o tubo. (E) Puxador do porta-agulhas
(mostrado na posi¢do liberada). (F) Perfil curvo (G) Mecanismo de fixagdo (H) Porta-agulhas

INSERGAO
1. Prepare os suprimentos de infusdo (agulha subcutanea, bomba de infusdo) e o local da infusdo conforme recomendado pelo seu profissional de satde.
2. Inspecione o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert quanto a contaminagdo antes de cada uso e limpe o dispositivo imediatamente se houver sinais
de sujeira; siga as instrugdes fornecidas na se¢do “Limpeza” destas Instrugdes de Uso.
3. Verifique se esta usando o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert com o tipo correto de conjunto subcutaneo EMED (consulte a se¢do
CARACTERISTICAS para obter informagdes).
4. Remova o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert da embalagem, se necessario, e coloque-o em uma mesa voltado para cima.
5. Remova a protegdo da asa do conjunto subcutdneo.
OBSERVAGAO: N3o remova o protetor da agulha até a etapa 16.
6. Oriente o conjunto subcutdneo com a agulha na posigdo vertical e o tubo alinhado com a fenda para o tubo (D).
7. Dobre as asas da agulha para baixo.
8. Insira cuidadosamente as asas da agulha no mecanismo de fixagdo do dispositivo de insergdo (G) e assente a agulha no porta-agulhas (H).
9. Segure o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert conforme mostrado.
10. Alinhe o conjunto subcutaneo no porta-agulhas (H) e empurre-o para baixo.
OBSERVAGAO: N3o segure o tubo contra o corpo do AccuSert (C) durante o carregamento e a insercdo da agulha.
11. Continue a empurrar o puxador do porta-agulhas (E) para baixo até que ele se encaixe e trave no lugar, conforme mostrado na etapa 11.
12. Verifique se a agulha estd localizada corretamente e presa pelo dispositivo de inser¢do. A agulha deve estar orientada em linha reta a 90 graus.
CUIDADO: Se o conjunto de infusdo ndo for carregado corretamente no AccuSert, podera ocorrer insergdo inadequada, dor ou ferimentos leves.
13. Se a agulha ndo estiver localizada corretamente, segure o puxador do porta-agulhas (E) com cuidado enquanto pressiona lentamente o botdo de
liberagdo (B) para permitir que o porta-agulhas retorne a posicdo liberada.
14. Remova o conjunto subcutineo e repita as etapas 6 a 13 ou use um novo conjunto, se este estiver danificado.
15. Segure o dispositivo de insergdo de agulhas AccuSert com uma das maos e oriente-o para longe do corpo.
16. Remova cuidadosamente o protetor da agulha com a outra mao.
17. Use os dedos polegar e indicador para beliscar a pele, conforme instruido por seu profissional de satude.
18. Enquanto ainda estiver segurando a pele, posicione o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert no local desejado, alinhando o perfil curvo (F) contra a
pele, mantendo-o perpendicular. Certifique-se de ndo bloquear o movimento livre do puxador do porta-agulhas (E).
19. Continue empurrando o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert contra a pele e pressione o botdo de liberagdo (B) para baixo até que ele pare e
vocé ouga um clique.
20. A agulha é liberada e inserida na pele.
21. Continue segurando o dispositivo de insergdo contra a pele.
22. Use um dedo para empurrar e segurar o tubo préximo ao dispositivo de insergdo.
23. Use a outra mdo para puxar o dispositivo de inser¢do de agulhas em linha reta e para longe da pele, tomando cuidado para ndo puxar a agulha
subcutanea.
24. Continue segurando as asas na pele e aplique o curativo de acordo com as instrugdes da agulha subcutanea para fixa-la na pele.
25. Repita as etapas 5 a 24 para outras agulhas.
26. Realize o restante da infusdo conforme instruido pelo seu profissional de satde e pelas instrugdes de uso da bomba de infusdo.

MANUTENGAO e ARMAZENAMENTO

* Quando usado da forma pretendida, ndo é necessario calibrar.

* O dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert deve ser descartado e substituido apés um ano de uso ou ap6s 500 usos.
* A Unica manutengdo recomendada para o dispositivo de insergdo de agulhas AccuSert é a limpeza conforme necessario.
* Armazene o AccuSert na posigdo liberada, em uma drea seca e em temperatura ambiente.

LIMPEZA
1. Limpe o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert conforme necessario.
2. Para limpar o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert, sdo necessarios os seguintes materiais: Sabdo liquido neutro (por exemplo, sabao liquido
Ivory®), panos macios limpos e um recipiente limpo.
3. No recipiente limpo, prepare uma solugdo de sab3o liquido neutro usando a proporgdo de 1:7 de sabdo liquido neutro para d4gua em temperatura
ambiente.
4. Mergulhe o pano limpo na solugdo de sabdo neutro.
OBSERVAGAO: N3o mergulhe o dispositivo na dgua ou solugdo de sabao.
5. Certifique-se de que o dispositivo de insergdo de agulhas AccuSert esteja na posigdo liberada. Limpe cuidadosamente todas as superficies acessiveis
usando o pano Umido. Certifique-se de esfregar todas as dreas até que estejam visivelmente limpas.
6. Use um segundo pano limpo e seco e mergulhe-o em dgua da torneira em temperatura ambiente.
7. Limpe todas as superficies expostas até que todo o sabdo liquido visivel seja removido.
8. Inspecione minuciosamente o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert. Se ainda houver sinais de sujeira, repita as etapas de 4 a 8.
OBSERVAGAO: N3o use um dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert que ainda continue sujo apés a execugéo das etapas de limpeza.
9. Coloque o dispositivo de insergdo de agulhas AccuSert em uma superficie limpa e seca até secar.
10. Ap6s a limpeza, guarde o dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert na posigdo liberada.

DESCARTE
* Descarte o dispositivo na coleta de lixo geral de acordo com as normas locais.
* N3o tente desmontar o dispositivo antes de descarta-lo.

GARANTIA

O dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert é garantido como livre de defeitos de material e mao de obra quando usado como pretendido durante a vida
atil esperada do produto de um (1) ano apds a compra e o primeiro uso. Entre em contato com a EMED Technologies se tiver alguma duvida ou
preocupagdo em relagdo ao dispositivo de inser¢do de agulhas AccuSert ou ao seu uso.

OBSERVAGAO: Caso ocorra algum incidente grave devido ao uso deste produto, o provedor de servigos de satide, o usudrio ou o paciente devera informar o
incidente a EMED Technologies pelo telefone +1-916-932-0071 e a autoridade competente em sua regigo.
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Istruzioni per lI'uso dell'inseritore di aghi AccuSert®

INDICAZIONI PER L'USO

 L'inseritore di aghi AccuSert & progettato per I'uso domestico o ospedaliero per facilitare I'iniezione di set di aghi sottocutanei EMED nel tessuto
sottocutaneo a 90 gradi.

* Solo per singolo paziente.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare 'inseritore di aghi AccuSert con set di aghi non compatibili.

PRECAUZIONI

* Eseguire la prima configurazione dell'inseritore di aghi AccuSert sotto la guida del proprio medico.

* Pulire I'inseritore di aghi AccuSert secondo necessita, utilizzando solo materiali raccomandati e attenendosi alle istruzioni. Non immergere.
* Non sterilizzare. Il calore e I'umidita possono danneggiare il dispositivo.

* Conservare AccuSert nella posizione di rilascio in luogo asciutto, a temperatura ambiente compresa tra -5 °C e 40 °C (tra 23 °F e 104 °F).

AVVERTENZE

* Seguire le istruzioni del medico/farmacia.

|l mancato rispetto delle istruzioni pud causare un inserimento improprio, dolore o lesioni. Il riutilizzo da parte di pili pazienti pud causare infezioni e/o
contaminazioni incrociate.

* Utilizzare una tecnica asettica durante I'inserimento dell'ago per garantire la sterilita dell'ago e della zona di iniezione. Il mancato utilizzo di tecniche
asettiche pud causare infezioni e/o contaminazioni incrociate. Se si manifestano sintomi di infezione o contaminazione incrociata, contattare
immediatamente il medico.

* Non utilizzare AccuSert su pelle lesa per evitare la contaminazione dell'inseritore e ridurre il rischio di infezione nel sito di utilizzo.

* Rimuovere con cautela la protezione dell'ago prima di inserire il set di aghi nella pelle. Non utilizzare AccuSert se il set di aghi & danneggiato o piegato.

* Non utilizzare se AccuSert é rotto o danneggiato.

* Si raccomanda |'utilizzo del dispositivo da parte di un adulto sui bambini per evitare potenziali rischi.

* Per evitare punture accidentali con I'ago, non puntare mai AccuSert caricato con il set sottocutaneo verso parti del corpo dove non si desidera procedere
con l'inserimento.

* Non condividere il dispositivo con altri.

* La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

COMPONENTI (vedere le immagini corrispondenti del prodotto)

(A) Numero di riferimento per riordinare I'inseritore di aghi AccuSert: FP-0010033 & destinato all'uso esclusivo con set di aghi per infusione sottocutanea
EMED OPTFlow. (B) Pulsante di rilascio. (C) Corpo dell'inseritore (D) Fessura per il tubo. (E) Maniglia porta-ago (mostrata in posizione rilasciata). (F) Profilo
curvo (G) Meccanismo di serraggio (H) Porta-ago

INSERIMENTO

1. Preparare il materiale per I'infusione (set di aghi sottocutanei, pompa per infusione) e il sito di infusione come raccomandato dal medico.

2. Prima di ogni utilizzo, ispezionare l'inseritore di aghi AccuSert per verificare che non sia contaminato e, se si osservano segni di sporcizia, pulirlo
tempestivamente; attenersi alle istruzioni della sezione "Pulizia" delle presenti istruzioni per I'uso.

3. Accertarsi di utilizzare I'inseritore di aghi AccuSert con il tipo corretto di set sottocutaneo EMED (vedere la sezione COMPONENTI per informazioni).
4. Quando necessario, rimuovere l'inseritore di aghi AccuSert dalla confezione, quindi posizionarlo su un tavolo con il lato rivolto verso I'alto.
5. Rimuovere la protezione delle alette dal set sottocutaneo.
NOTA: non rimuovere la protezione dell'ago prima del passaggio numero 16.
6. Orientare il set sottocutaneo con I'ago in posizione verticale e il tubo allineato all'apposita fessura (D).
7. Ripiegare le alette del set di aghi verso il basso.
8. Inserire con cautela le alette del set di aghi nel meccanismo di bloccaggio dell'inseritore (G) e posizionare il set di aghi sul porta-ago (H).
9. Tenere l'inseritore di aghi AccuSert come illustrato.

10. Allineare il set sottocutaneo sul porta-ago (H) e spingere verso il basso.

NOTA: non premere il tubo contro il corpo AccuSert (C) durante il caricamento e I'inserimento dell'ago.

11. Continuare a spingere verso il basso la maniglia del porta-ago (E) fino a quando non scatta e si blocca in posizione, come mostrato nel

passaggio 11.

12. Verificare che il set di aghi sia posizionato correttamente e bloccato dall'inseritore. L'ago deve essere orientato perpendicolarmente a 90 gradi.
ATTENZIONE: se il set di infusione non viene caricato correttamente su AccuSert, potrebbe verificarsi un inserimento improprio, dolore o lesioni di lieve
entita.

13. Se il set di aghi non & posizionato correttamente, fare attenzione e tenere ferma la maniglia del porta-ago (E) mentre si preme lentamente il pulsante di

rilascio (B) per consentire al porta-ago di tornare in posizione di rilascio.

14. Rimuovere il set sottocutaneo e ripetere i passaggi da 6 a 13 oppure utilizzare un nuovo set se danneggiato.

15. Tenere l'inseritore di aghi AccuSert con una mano e orientarlo lontano dal corpo.

16. Rimuovere con cautela la custodia/protezione dell'ago con I'altra mano.

17. Utilizzare il pollice e I'indice per pizzicare la pelle come indicato dal medico.

18. Tenendo ancora la pelle, posizionare I'inseritore di aghi AccuSert nel punto desiderato allineando il profilo curvo (F) a contatto con la pelle,

mantenendolo perpendicolare. Assicurarsi di non impedire il libero movimento della maniglia porta-ago (E).

19. Continuare a spingere l'inseritore di aghi AccuSert contro la pelle e premere il pulsante di rilascio (B) verso il basso finché non si ferma e non si sente

un clic.

20. L'ago viene rilasciato e inserito nella pelle.

21. Continuare a tenere l'inseritore a contatto con la pelle.

22. Con un dito, spingere e tenere premuto il tubo vicino all'inseritore.

23. Utilizzare I'altra mano per tirare 'inseritore in linea retta e lontano dalla pelle, facendo attenzione a non sollevare il set di aghi sottocutanei.

24. Continuare a tenere il set sulla pelle e applicare la medicazione seguendo le istruzioni del set di aghi sottocutanei per fissarlo sulla pelle.

25. Ripetere i passaggi da 5 a 24 per piu aghi.

26. Eseguire il resto dell'infusione come indicato dal medico e secondo le istruzioni per I'uso della pompa per infusione.

@

a

MANUTENZIONE e CONSERVAZIONE

* Se utilizzato come previsto, la calibrazione non & necessaria.

 L'inseritore di aghi AccuSert deve essere smaltito e sostituito dopo un anno di utilizzo o dopo 500 utilizzi.
* L'unica manutenzione raccomandata per I'inseritore di aghi AccuSert & la pulizia secondo necessita.

* Conservare AccuSert in posizione rilasciata in un luogo asciutto a temperatura ambiente.

PULIZIA
1. Pulire l'inseritore di aghi AccuSert secondo necessita.
2. Per pulire l'inseritore di aghi AccuSert, & necessario quanto segue: sapone liquido delicato (ad es. sapone liquido Ivory®), panni puliti e morbidi e un
contenitore pulito.
3. Preparare una soluzione di sapone liquido delicato in proporzione 1:7 di sapone liquido delicato e acqua a temperatura ambiente nel contenitore pulito.
4. Immergere il panno pulito nella soluzione di sapone delicato.
NOTA: non immergere il dispositivo in acqua o soluzione saponata.
5. Assicurarsi che I'inseritore di aghi AccuSert sia in posizione rilasciata. Pulire accuratamente tutte le superfici accessibili con il panno umido. Assicurarsi che
tutte le aree vengano deterse fino a renderle visibilmente pulite.
6. Utilizzare un secondo panno pulito e asciutto e immergerlo in acqua di rubinetto a temperatura ambiente.
7. Pulire tutte le superfici esposte fino a rimuovere tutto il sapone liquido visibile.
8. Ispezionare attentamente I'inseritore di aghi AccuSert. Se sono ancora presenti segni di sporcizia, ripetere i passaggi da 4 a 8.
NOTA: non utilizzare I'inseritore di aghi AccuSert se rimane sporco dopo i passaggi di pulizia.
9. Posizionare l'inseritore di aghi AccuSert su una superficie pulita e asciutta fino a completa asciugatura.
10. Dopo la pulizia, riporre I'inseritore di aghi AccuSert in posizione rilasciata.

SMALTIMENTO
* Smaltire il dispositivo nella raccolta differenziata dei rifiuti come previsto dalle normative locali.
* Non tentare di smontare il dispositivo prima dello smaltimento.

GARANZIA

L'inseritore di aghi AccuSert é garantito come privo di difetti di materiale e lavorazione se utilizzato secondo la destinazione d'uso per la durata prevista del
prodotto, vale a dire un (1) anno dall'acquisto e dal primo utilizzo. Per qualsiasi domanda o dubbio riguardante I'inseritore di aghi AccuSert o il relativo
utilizzo, contattare EMED Technologies.

NOTA: in caso di incidente grave dovuto all'uso di questo prodotto, I'operatore sanitario, I'utente o il paziente dovranno segnalarlo a EMED Technologies al
numero +1-916-932-0071 e all'autorita competente della propria area.

AccuSert® igne Yerlestirici Kullanim Talimatlan

KULLANIM ENDiKASYONLARI

« AccuSert igne Yerlestirici, EMED deri alti igne setlerinin 90 derecelik agiyla deri alti dokusuna yerlestiriimesine yardimci olmak amaciyla evde veya
hastane ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

* Sadece tek hastada kullanim igindir.

KONTRENDIKASYONLAR
AccuSert igne Yerlestiriciyi uyumlu olmayan igne setleriyle kullanmayin.

ONLEMLER

« AccuSert igne Yerlestiricinin ilk kurulumunu saglik uzmaninizin rehberliginde gerceklestirin.

« AccuSert igne Yerlestiriciyi yalnizca énerilen malzemeleri ve talimatlari kullanarak gerektikge temizleyin. Suya batirmayin.
o Sterilize etmeyin. Sicaklik ve nem cihaza zarar verebilir.

* AccuSert'i serbest birakilmis konumda, kuru bir alanda, oda sicakliginda -5°C ile 40°C (23°F ile 104°F) arasinda saklayin.

UYARILAR

 Eczaci/doktor talimatlarina uyun.

 Talimatlara uyulmamasi yanlis yerlestirmeye, agriya veya yaralanmaya neden olabilir. Birden fazla hasta tarafindan tekrar kullanilmasi enfeksiyona
ve/veya gapraz kontaminasyona neden olabilir.

e ignenin ve igne giris alaninin sterilligini korumak igin ignenin yerlestiriimesi sirasinda aseptik teknik kullanin. Aseptik teknigin kullanilmamasi
enfeksiyona ve/veya capraz kontaminasyona neden olabilir. Enfeksiyon veya gapraz kontaminasyon belirtileri ortaya cikarsa liitfen derhal
doktorunuza basvurun.

* Yerlegtiricinin kontaminasyonunu énlemek ve kullanim yerinde enfeksiyon olasiligini azaltmak igin AccuSert'i yarali cilt tizerinde kullanmayin.

e igne setini cildinize yerlestirmeden énce igne siperligini dikkatlice gikarin. igne seti hasarli veya egilmisse AccuSert'i kullanmayin.

* AccuSert bozuk veya hasarliysa kullanmayin.

 Olasi risklerin 6nlenmesi igin, gocuklarda kullanim durumunda cihazin yetiskinler tarafindan kullanilmasi énerilir.

* Kazara igne batmasini 6nlemek amaciyla, deri alti setinin takili oldugu AccuSert'i yerlestirilmesi istenmeyen viicut bélgelerine asla dogrultmayin.

 Cihazi bagkalariyla paylagmayin.

* ABD federal yasasi bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktor regetesiyle satisina izin verir.

OZELLIKLER (ilgili tirin gorsellerine bakin)

(A) AccuSert igne Yerlestirici yeniden siparig REF numarasi: FP-0010033 yalnizca EMED OPTFlow Deri Alti infiizyon igne setleriyle birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir. (B) Serbest birakma diigmesi. (C) Yerlestirici Govdesi (D) Tiip Yuvasi. (E) igne Tasiyici Sapi (Serbest birakilmis konumda
gosterilmistir). (F) Kavisli Profil (G) Kenetleme mekanizmasi (H) igne tasiyici

YERLESTiIRME

1. Saghk uzmaninizin 6nerdigi sekilde inflizyon malzemelerini (deri alti igne seti, inflizyon pompasi) ve infiizyon yerini hazirlayin.

2. Her kullanimdan énce AccuSert igne Yerlestiricide kontaminasyon olup olmadigini inceleyin ve kirlenme belirtileri varsa bu Kullanim Talimatlarinin
“Temizlik” bélimunde verilen talimatlari izleyerek cihazi hemen temizleyin.

3. AccuSert igne Yerlestiricisini dogru tipte EMED deri altr setiyle kullandiginizdan emin olun (bilgi icin OZELLIKLER bélimiine bakin).
4. Gerekirse AccuSert igne Yerlestiricisini ambalajindan gikarin ve ardindan yukari bakacak sekilde bir masanin {istiine yerlestirin.
5. Kanat koruyucusunu deri alti setinden gikarin.
NOT: igne koruyucusunu 16. adima kadar ¢ikarmayin.
6. Deri alti setini, igne dik olacak ve tiip, tiip yuvasiyla (D) hizali olacak sekilde yénlendirin.
7. igne setinin kanatlarini asagi dogru katlayin.
8. igne setinin kanatlarini dikkatlice yerlestirici kenetleme mekanizmasina (G) yerlestirin ve igne setini igne tasiyiciya (H) oturtun.
9. AccuSert igne Yerlestiriciyi gosterildigi gibi tutun.

10. Deri alti setini igne tastyici (H) Gzerine hizalayin ve agagi dogru itin.
NOT: Takma ve igne yerlestirme sirasinda tiipii AccuSert gévdesine (C) dogru tutmayin.
11. Adim 11'de gosterild ibi igne Taglyici Sapini (E) tik sesi gelene ve yerine kilitlenene kadar sonuna kadar bastirmaya devam edin.
12. igne setinin yerlestirici tarafindan diizgiin bir sekilde yerlestirildigini ve kenetlendigini dogrulayin. igne 90 derecelik agiyla dik olarak
yonlendirilmelidir.
DIKKAT: infiizyon seti AccuSert'e diizgiin sekilde takilmazsa, yanlis yerlestirme, agri veya kiiciik yaralanmalar meydana gelebilir.
13. igne seti diizgiin yerlestirilmemisse, dikkatli olun ve igne tasiyicinin serbest birakilmis konuma geri dénmesini saglamak igin serbest birakma
dugmesine (B) yavasca basarken igne tastyicinin sapini (E) tutun.
14. Deri alt setini ¢ikarin ve 6 ila 13. adimlari tekrarlayin veya set hasarliysa yeni bir set kullanin.
15. AccuSert igne Yerlestiriciyi bir elinizle tutun ve viicudunuzdan uzaga dogru gevirin.
16. Diger elinizle igne siperligini/koruyucusunu dikkatlice ¢ikarin.
17. Saglk uzmaninizin talimatlarina gére basparmaginizi ve isaret parmaginizi kullanarak deriyi sikistirin.
18. Cildi tutmaya devam ederken, AccuSert igne Yerlestiriciyi istenen bolgeye yerlestirin ve kavisli profili (F) cilde dik olacak sekilde hizalayin. igne
tasiyici sapinin (E) serbest hareketini engellemediginizden emin olun.
19. AccuSert igne Yerlestiriciyi cilde dogru itmeye devam edin ve serbest birakma diigmesine (B) durana ve bir tik sesi duyana kadar basin.
20. igne seti serbest birakilarak deriye yerlestirilir.
21. Yerlestiriciyi cildinize bastirmaya devam edin.
22. Yerlestiricinin yakinindaki tipu bir parmaginizla itip basili tutun.
23. Diger elinizi kullanarak yerlestiriciyi duiz bir sekilde ve deriden uzaga dogru cekin, ancak deri alti igne setini kaldirmamaya dikkat edin.
24. Sefti cildinizin Gzerinde tutmaya devam edin ve deri alti igne seti talimatlarina gére pansumani uygulayarak cildinize sabitleyin.
25. Birden fazla igne icin 5 ila 24. adimlari tekrarlayin.
26. inflizyonun geri kalan kismini saglik uzmaninizin talimatlarina ve infiizyon pompasi kullanim talimatlarina gore gergeklestirin.

BAKIM ve DEPOLAMA

* Amacina uygun kullanildiginda kalibrasyona gerek yoktur.

« AccuSert igne Yerlestirici bir yil kullanimdan veya 500 kullanimdan sonra atiimali ve yenisiyle degistirilmelidir.
« AccuSert igne Yerlestirici icin 6nerilen tek bakim, gerektiginde temizlenmesidir.

* AccuSert'i oda sicakliginda kuru bir yerde, serbest birakilmig konumda saklayin.

TEMIZLiK
1. AccuSert igne Yerlestiriciyi gerektikge temizleyin.
2. AccuSert igne Yerlestiriciyi temizlemek igin su malzemeler gereklidir: Hafif sivi sabun (6rnegin Ivory® sivi sabun), temiz, yumusak bezler ve temiz
bir kap.
3. Temiz bir kaba 1:7 oraninda yumusak sivi sabun ve oda sicakliginda su koyarak yumusak sivi sabun soliisyonu hazirlayin.
4. Temiz bezi yumusak sabun soltisyonuna batirin.
NOT: Cihazi sabun sollisyonuna veya suya batirmayin.
5. AccuSert igne Yerlestiricinin serbest birakilmis konumda oldugundan emin olun. Islak bezle tiim erisilebilir yiizeyleri iyice silin. Tiim alanlarin gozle
gorulur sekilde temiz olana kadar silindiginden emin olun.
6. ikinci bir temiz ve kuru bezi oda sicakligindaki musluk suyuna batirin.
7. Goruintirdeki tim sivi sabun temizlenene kadar agikta kalan tiim ytzeyleri silin.
8. AccuSert igne Yerlestiriciyi iyice inceleyin. Hala kirlenme belirtileri varsa, 4 ila 8. adimlari tekrarlayin.
NOT: Temizleme adimlari uygulandiktan sonra kirli kalan AccuSert igne Yerlestiriciyi kullanmayin.
9. AccuSert igne Yerlestiriciyi kuruyana kadar temiz ve kuru bir yiizeye birakin.
10. Temizledikten sonra AccuSert igne Yerlestiriciyi serbest birakiimis konumda saklayin.

BERTARAF
 Cihazi yerel yonetmeliklere uygun olarak genel atik toplama noktalarinda bertaraf edilmesini saglayin.
 Cihazi bertaraf isleminden 6nce s6kmeye galismayin.

GARANTI

AccuSert igne Yerlestiricinin, satin alindigi ve ilk kez kullanildig1 tarihten itibaren bir (1) yillik beklenen kullanim émrii boyunca amacina uygun sekilde
kullanildiginda malzeme ve isilik agisindan kusursuz oldugu garanti edilir. AccuSert igne Yerlestirici veya kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz veya
endiseniz varsa litfen EMED Technologies ile iletisime gegin.

NOT: Bu trrtintin kullanimindan dolayi herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, saglik hizmeti saglayicisi, kullanici veya hasta bu olayi
+1-916-932-0071 numarali telefondan EMED Technologies'e ve bélgenizdeki yetkili makama bildirmelidir.

Bruksanvisning for AccuSert® nalinforare

ANVANDNINGSINDIKATIONER

* AccuSert-nalinforare dr avsedd for anvandning hemma eller pa sjukhus for att underlitta inforing av EMED subkutana nalset i subkutan vavnad
190 graders vinkel.

* Endast for engdngsbruk pa en patient.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte AccuSert nalinférare med nalset som inte &r kompatibla.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Utfor den férsta installationen av AccuSert nalinférare med végledning av din vardgivare.

* Rengor AccuSert nalinférare vid behov med endast rekommenderade material och instruktioner. Sank inte ned i vétska.
o Sterilisera inte. Varme och fuktighet kan skada enheten.

* Forvara AccuSert i frigjort ldge pa en torr plats i rumstemperatur inom intervallet -5°C till 40°C (23°F till 104°F).

VARNINGAR

* Folj apotekets / ldkarens instruktioner.

« Underlatenhet att félja instruktionerna kan leda till felaktig inforing, smirta eller personskada. Ateranvandning av flera patienter kan leda till
infektion och / eller korskontaminering.

* Anvand aseptisk teknik vid nalinféring for att uppréatthalla sterilitet hos nalen och inféringsomradet. Underlatenhet att anvdnda aseptisk teknik kan
leda till infektion och / eller korskontaminering. Om infektion eller korskontamineringssymptom uppstar, kontakta din ldkare omedelbart.

* Anvand inte AccuSert pa skadad hud for att férhindra kontaminering av inféraren och minska risken for infektion pa anvandningsstéllet.

* Ta forsiktigt bort nalskyddet innan du for in nalsetet i huden. Anvénd inte AccuSert om nélsetet &r skadat eller bjt.

* Anvand inte om AccuSert ar trasig eller skadad.

* For att undvika alla potentiella risker rekommenderas det att en vuxen anvander enheten for barn.

e Rikta aldrig AccuSert laddad med det subkutana setet mot ndgon kroppsdel dér inféring inte 6nskas for att undvika oavsiktligt nalstick.

 Dela inte enheten med andra.

* Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

FUNKTIONER (se motsvarande produktbilder)

(A) REF-nummer fér ombestallning av AccuSert nalinférare: FP-0010033 &r endast avsedd att anvdndas med EMED OPTFlow subkutana
infusionsnalset. (B) Frigoringsknapp. (C) Inférarkropp (D) Slangslits. (E) Nalhéllarhandtag (visas i frigjort ldge). (F) B&jd profil (G) Klimmekanism
(H) Nalhallare

INFORING
1. Férbered infusionsmaterial (subkutant nalset, infusionspump) och infusionsstélle enligt rekommendationer fran din vardgivare.
2. Inspektera AccuSert nalinférare for kontaminering fére varje anvdndning och rengér omedelbart enheten om det finns tecken pa nedsmutsning.
Folj instruktionerna i avsnittet "Rengéring" i denna bruksanvisning.
3. Verifiera att du anvander AccuSert nalinférare med rétt typ av EMED:s subkutana set (se avsnittet FUNKTIONER fér information).
4. Ta ut AccuSert nélinforare ur férpackningen om det behévs och placera den sedan pa ett bord vind uppat.
5. Ta bort vingskyddet fran det subkutana setet.
OBS: Ta inte bort nalskyddet forran i steg 16.
6. Rikta in det subkutana setet med nélen upprétt och slangen i linje med slangslitsen (D).
7. Vik ned nélsetets vingar.
8. For forsiktigt in nalsetets vingar i inférarens klimmekanism (G) och placera nélsetet pa nalhallaren (H).
9. Hall Accusert nalinforare som visas.
10. Rikta in det subkutana setet pa nalhallaren (H) och tryck ned.
OBS: Hall inte slangen mot AccuSert-kroppen (C) under laddning och nalinféring.
11. Fortstt att trycka ned pa nélhallarhandtaget (E) hela végen tills det klickar och laser pa plats som visas i steg 11.
12. Kontrollera att nalsetet &r korrekt placerat och fastklamt av inféraren. Nalen ska vara orienterad rakt i 90 graders vinkel.

VAR FORSIKTIG: Om infusionssetet inte ar korrekt laddat pa AccuSert kan felaktig inforing, smarta eller mindre personskador uppsta.
13. Om nalsetet inte &r korrekt placerat, var férsiktig och hall i ndlhallarhandtaget (E) medan du langsamt trycker ned frigéringsknappen (B) sa att
nalhallaren kan &terga till frigjort lage.

14. Ta bort det subkutana setet och upprepa steg 6-13 eller anvand ett nytt set om det ar skadat.

15. Hall AccuSert nélinférare med ena handen och rikta den bort fran kroppen.

16. Ta forsiktigt bort nalskyddet med den andra handen.

17. Anvdnd tummen och pekfingret for att nypa i huden enligt instruktioner fran din vardgivare.

18. Medan du fortfarande héller i huden, placera AccuSert nalinférare pa énskat stélle och rikta in den bojda profilen (F) mot huden samtidigt som
du héller den vinkelratt. Se till att den fria rérelsen for nalhallarhandtaget (E) inte blockeras.

19. Fortsitt trycka AccuSert nalinférare mot huden och tryck ned frigéringsknappen (B) tills den stoppar och du hér ett klick.

20. Nalsetet frigérs och fors in i huden.

21. Fortsatt att halla inféraren mot huden.

22. Anvand ett finger for att trycka och halla ned slangen néra inféraren.

23. Anvdnd den andra handen fér att dra inféraren rakt och bort fran huden, forsiktigt sa att du inte lyfter det subkutana nalsetet.

24. Fortsatt att halla setet mot huden och applicera férbandet enligt instruktionerna for subkutana nalsetet for att fasta det pa huden.
25. Upprepa steg 5-24 for flera nalar.

26. Utfor resten av infusionen enligt instruktioner fran din vardgivare och infusionspumpens bruksanvisning.

UNDERHALL OCH FORVARING

* Kalibrering krdvs inte ndr den anvands som avsett.

* AccuSert ndlinférare ska kasseras och bytas ut efter ett ars anvandning eller efter 500 anvandningar.
* Rengoring vid behov dr det enda rekommenderade underhallet fér AccuSert nalinférare.

* Forvara AccuSert i frigjort ldge pd en torr plats i rumstemperatur.

RENGORING
1. Rengér AccuSert nélinforare vid behov.
2. For att rengéra AccuSert nélinforare kravs foljande material: Mild flytande tval (till exempel Ivory® flytande tval), rena, mjuka trasor och en ren
behallare.
3. Bered en mild flytande tvallésning med ett forhallande pa 1:7 mild flytande tval och rumstempererat vatten i den rena behallaren.
4. Sénk ned den rena trasan i den milda tvallésningen.
OBS: Sank inte ned enheten i tvallésning eller vatten.
5. Sakerstall att AccuSert nalinférare &r i frigjort lage. Torka noggrant av alla dtkomliga ytor med den vata trasan. Sikerstéll att alla omraden torkas
av tills de &r synbart rena.
6. Anvand en andra ren och torr trasa och sank ned trasan i rumstempererat kranvatten.
7. Torka av alla exponerade ytor tills all synlig flytande tval &r borttagen.
8. Inspektera AccuSert nalinférare noggrant. Om det fortfarande finns tecken pa nedsmutsning, upprepa steg 4 till 8.
OBS: Anvind inte AccuSert nalinférare som fortfarande dr smutsig efter att ha utfért rengéringsstegen.
9. Placera AccuSert ndlinférare pa ett rent och torrt underlag tills den &r torr.
10. Férvara AccuSert nalinforare i frigjort lage efter rengéring.

KASSERING
* Kassera enheten i det allménna avfallet enligt lokala féreskrifter.
* Forsok inte att ta isar enheten fore kassering.

GARANTI

AccuSert nalinforare garanteras vara fri fran defekter i material och utférande nar den anvands som avsett under produktens férvéntade livslangd pa
ett (1) &r efter inkdp och férsta anvandning. Kontakta EMED Technologies om du har nagra fragor eller funderingar angaende AccuSert nalinférare
eller dess anvandning.

OBS: Om en allvarlig incident intraffar pa grund av anvéndningen av denna produkt ska vardgivaren, anvandaren eller patienten rapportera
incidenten till EMED Technologies pa +1 916 932 0071 och den behériga myndigheten i din region.

Uputstvo za upotrebu AccuSert® umetaca igle

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

* AccuSert umetac igle namenjen je za upotrebu kod kuce ili u bolni¢kom okruzenju kako bi pomogao u umetanju EMED potkozZnih setova igala
u potkozno tkivo pod 90 stepeni.

* Koristiti samo na jednom pacijentu.

KONTRAINDIKACUE
Nemojte koristiti AccuSert umetac igle sa nekompatibilnim setovima igala.

MERE PREDOSTROZNOSTI

 |zvrsite prvo podeSavanje AccuSert umetaca igle uz pomo¢ vaseg zdravstvenog radnika.

* Po potrebi ocistite AccuSert umetac igle koriste¢i samo preporu¢ene materijale i uputstva. Nemojte potapati.

* Nemojte sterilisati. Toplota i vlaga mogu ostetiti uredaj.

 Cuvajte AccuSert u slobodnom poloZaju na suvom mestu na sobnoj temperaturi u opsegu od -5 °C do 40 °C (23 °F do 104 °F).

UPOZORENJA

* Pratite uputstva apoteke/lekara.

* Nepostovanje uputstava moze dovesti do nepravilnog umetanja, bola ili povrede. Ponovljena upotreba na vie pacijenata moze dovesti do infekcije
i/ili unakrsne kontaminacije.

* Koristite asepti¢ku tehniku tokom umetanja igle da biste odrzali sterilnost igle i podru¢ja umetanja. Nekoris¢enje aseptic¢ke tehnike moze dovesti
do infekcije i/ili unakrsne kontaminacije. Ako se pojave simptomi infekcije ili unakrsne kontaminacije, odmah se obratite svom lekaru.

* Ne koristite AccuSert na puknutoj kozi da biste spreili kontaminaciju umetaca i smanjili mogucnost infekcije na mestu upotrebe.

* Pazljivo uklonite stitnik igle pre nego 3to iglu ubodete u kozu. Nemojte koristiti AccuSert ako je set igle ostecen ili savijen.

* Ne koristite ako je AccuSert slomljen ili ostecen.

 Prilikom upotrebe kod dece, preporucuje se da uredajem rukuje odrasla osoba kako bi se izbegli potencijalni rizici.

* AccuSert napunjen potkoznim setom nikada ne okreéite prema bilo kom delu tela gde umetanje nije pozeljno da biste izbegli slu¢ajno ubadanje
iglom.

* Ne delite uredaj sa drugima.

* Ameri¢kim saveznim zakonom je ograni¢ena prodaja ovog uredaja samo od strane ili po nalogu lekara.

KARAKTERISTIKE (pogledajte odgovarajuce slike proizvoda)

(A) Ref broj za ponovnu porudzbinu AccuSert umetaca igle: FP-0010033 je namenjen za upotrebu samo sa EMED OPTFlow setovima igala za
potkoznu infuziju. (B) Dugme za otpustanje. (C) Telo umetaca (D) otvor za cevi. (E) Drika nosaca igle (prikazana u otpustenom polozaju).

(F) Zakrivljeni profil (G) Mehanizam stezanja (H) Nosac¢ igle

UMETANIJE
1. Pripremite sve §to je potrebno za infuziju (set potkoznih igala, infuzijska pumpa), kao i mesto davanja infuzije prema preporuci vaseg zdravstvenog
radnika.
2. Pre svake upotrebe pregledajte AccuSert umetac igle zbog kontaminacije i odmah ocistite uredaj ako postoje znaci netistoce, sledite uputstva
data u odeljku ,Cis¢enje” ovog IFU (uputstvo za upotrebu).
3. Vodite racuna da koristite AccuSert umetac igle sa ispravnim tipom EMED potkoZznog seta (za informacije pogledajte odeljak KARAKTERISTIKE).
4. Ako je potrebno, izvadite AccuSert umetac igle iz pakovanja, a zatim ga stavite na sto okrenutog prema gore.
5. Uklonite boéni stitnik iz potkoZnog seta.
NAPOMENA: Ne uklanjajte titnik igle do koraka 16.
6. Potkozni set sa iglom okrenite uspravno tako da je cev poravnata sa otvorom za cevi (D).
7. Preklopite iglu tako da su krilca okrenuta prema dole.
8. Pazljivo umetnite krilca igle u mehanizam za stezanje umetaca (G) i postavite iglu na nosac igle (H).
9. Drzite Accusert umetac igle kao 3to je prikazano.
10. Poravnajte potkozni set na nosacu igle (H) i gurnite nadole.
NAPOMENA: Ne drzite cev uz telo AccuSert (C) tokom punjenja i umetanja igle.
11. Nastavite da priti3¢ete nadole ruéicu nosaca igle (E) sve dok ne klikne i ne zaklju¢a na mestu kao 3to je prikazano u koraku 11.
12. Proverite da i je igla pravilno postavljena i stegnuta umetacem. Igla treba da bude okrenuta ravno pod 90 stepeni.
OPREZ: Ako set za infuziju nije pravilno postavljen na AccuSert, moze do¢i do nepravilnog umetanja, bola ili manjih povreda.
13. Ako set igle nije pravilno postavljen, budite oprezni i drzite rucicu nosaca igle (E) dok polako pritiskate dugme za otpustanje (B) kako biste
omogucili da se nosac igle vrati u otpusteni polozaj.
14. Uklonite potkozni set i ponovite korake 6-13 ili koristite novi set ako je o3tecen.
15. Drzite AccuSert umetac igle jednom rukom i okrenite ga dalje od tela.
16. Pazljivo uklonite 3titnik igle drugom rukom.
17. Pomocu palca i kaziprsta stisnite kozu prema uputstvima vaseg zdravstvenog radnika.
18. Dok jo3 uvek drzite koZu, postavite AccuSert umetac igle na Zeljeno mesto poravnavajuci zakrivljeni profil (F) prema koZi drzeci ga okomito.
Vodite racuna da ne blokirate slobodno kretanje rucke nosaca igle (E).
19. Nastavite da pritis¢ete AccuSert umetac igle na koZzu i pritisnite dugme za otpustanje (B) nadole dok se ne zaustavi i ne ¢ujete klik.
20. Set igle je otpusten i umetnut u kozu.
21. Nastavite da drZite umetac uz kozu.
22. Pomocu jednog prsta gurnite i drzite cev blizu umetaca.
23. Drugom rukom povucite umetac ravno i dalje od koze, pazeéi da ne podignete set potkozne igle.
24. Nastavite da drzite set na kofZi i stavite zavoj prema uputstvima za potkoznu iglu kako biste ga pri€vrstili na kozu.
25. Ponovite korake 5-24 za vise igala.
26. Ostatak infuzije izvrSite prema uputstvima vaseg zdravstvenog radnika i uputstvima za upotrebu infuzijske pumpe.

©
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ODRZAVANJE | SKLADISTENJE

* Kalibracija nije potrebna kada se koristi kako je predvideno.

* Accusert umetac igle treba odloZiti i zameniti nakon godinu dana upotrebe ili nakon 500 upotreba.
*Jedino je preporuceno odrzavanje za AccuSert umetac igle je ¢is¢enje po potrebi.

 Cuvajte AccuSert u otpuitenom poloZaju na suvom mestu na sobnoj temperaturi.

CISCENJE
1. O¢istite AccuSert umetac igle po potrebi.
2. Za ¢&iscenje AccuSert umetaca igle potrebni su sledeci materijali: Blagi te¢ni sapun (na primer Ivory® tecni sapun), ¢iste, meke krpe i ¢ista posuda.
3. Pripremite blagi rastvor te¢nog sapuna koriste¢i odnos blagog te¢nog sapuna i vode sobne temperature u odnosu 1:7 u €istoj posudi.
4. Potopite Cistu krpu u blagi rastvor sapuna.
NAPOMENA: Ne potapajte uredaj u rastvor sapuna ili vodu.
5. Vodite racuna da je AccuSert umetac igle u otpustenom poloZaju. Dobro obrisite sve dostupne povrsine vlaznom krpom. Vodite ra¢una da se sva
podruéja brisu dok ne budu vidno &ista.
6. Uzmite drugu &istu i suvu krpu i potopite krpu u vodu iz slavine na sobnoj temperaturi.
7. Obrisite sve izloZene povrsine dok se ne ukloni sav vidljivi te¢ni sapun.
8. Dobro pregledajte AccuSert umetac igle. Ako i dalje postoje znaci nedistoce, ponovite korake 4 do 8.
NAPOMENA: Nemojte koristiti AccuSert umetac igle koji ostaje prljav nakon ¢is¢enja.
9. Postavite AccuSert umetac igle na €istu i suvu povrsinu dok se ne osusi.
10. Nakon ¢i$¢enja uvajte AccuSert umetac igle u otpustenom polozaju.

ODLAGANIJE
* Uredaj odloZite sa ostalim otpadom u skladu sa lokalnim propisima.
* Ne pokusavajte da rastavite uredaj pre odlaganja.

GARANCIJA

Za AccuSert umetac igle se garantuje da nema nedostataka u materijalima i izradi kada se koristi kako je predvideno za ogekivani vek upotrebe
proizvoda od jedne (1) godine nakon kupovine i prve upotrebe. Molimo kontaktirajte kompaniju EMED Technologies ako imate bilo kakvih pitanja ili
nedoumica u vezi sa Accusert umetacem igle ili njegovom upotrebom.

NAPOMENA: U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta zbog upotrebe ovog proizvoda, zdravstveni radnik, korisnik ili pacijent ¢e prijaviti incident
kompaniji EMED Technologies na broj +1-916-932-0071 i nadleznom organu u vasem regionu.
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Instrukcja obstugi przyrzadu do zaktadania wktué AccuSert®

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

 Przyrzad do zaktadania wkfu¢ AccuSert jest przeznaczony do stosowania w domu lub w szpitalu. Utatwia wprowadzanie igiet zestawu infuzyjnego firmy
EMED w tkanke podskdrna pod katem 90 stopni.

¢ Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez jednego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac przyrzadu do zaktadania wkiu¢ AccuSert z niekompatybilnymi zestawami infuzyjnymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Pierwsze ustawienie przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert nalezy wykona¢ pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

* W razie potrzeby przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert mozna czysci¢ wytacznie przy uzyciu zalecanych materiatéw i zgodnie z instrukcjami.
Nie zanurza¢ w wodzie.

« Nie sterylizowa¢. Wysoka temperatura i wilgo¢ moga uszkodzi¢ przyrzad.

 Przyrzad AccuSert nalezy przechowywac w pozycji zwolnionej w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej od -5°C do 40°C (od 23°F do 104°F).

OSTRZEZENIA

* Postepowac zgodnie ze wskazéwkami farmaceuty/lekarza.

 Nieprzestrzeganie instrukcji wiaze sie z ryzykiem niewtasciwego wykonania wktucia lub wystapienia bélu albo urazu. Jesli produkt jest uzywany przez
wielu pacjentéw, moze dojs¢ do infekcji lub zakazenia krzyzowego.

* Podczas wkiuwania nalezy stosowa¢ technike aseptyczna, aby zachowac sterylnosc¢ igty i miejsca wktucia. Niestosowanie zasad aseptyki wiaze sig z
ryzykiem infekcji lub zakazenia krzyzowego. W razie wystgpienia objawow infekcji lub zakazenia krzyzowego nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia w miejscu wktucia i zapobiec zanieczyszczeniu przyrzadu AccuSert, nie nalezy stosowac go na zraniong skore.

 Przed wkiuciem igty w skdre ostroznie zdja¢ z niej ostonke. Nie uzywac przyrzadu AccuSert, jesli igta jest uszkodzona lub wygieta.

 Nie uzywac przyrzadu AccuSert, jesli jest uszkodzony lub zepsuty.

* Aby unikna¢ ryzyka u dzieci, przyrzad powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez osoby doroste.

* Aby unikna¢ przypadkowego uktucia igfa, nie wolno kierowac przyrzadu AccuSert wyposazonego w zestaw infuzyjny w strone okolicy, w ktorg nie bedzie
wktuwana igta.

 Nie udostepnia¢ przyrzadu innym osobom.

* Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sie wytgcznie pod nadzorem lekarza lub na jego
zlecenie.

FUNKCIE (patrz odpowiednie zdjecia produktu)

(A) Numer referencyjny do ponownego zamdwienia przyrzadu do zaktadania wkiu¢ AccuSert: FP-0010033 jest przeznaczony wytgcznie do stosowania
wraz z zestawami infuzyjny OPTFlow firmy EMED. (B) Przycisk zwalniania mechanizmu. (C) Korpus przyrzadu do zaktadania wktu¢ (D) Gniazdo na wezyk.
(E) Uchwyt igty (pokazany w pozycji zwolnionej). (F) Profil zakrzywiony (G) Mechanizm zaciskowy (H) Uchwyt igty

WKLUWANIE
1. Przygotowac przybory do infuzji (zestaw do infuzji podskérnych, pompe infuzyjng) i miejsce wktucia zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
2. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert nie jest brudny. Wykryte zabrudzenia nalezy niezwfocznie usunaé,
postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale , Czyszczenie” w niniejszej instrukcji obstugi.
3. Sprawdzi¢, czy przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert jest uzywany z odpowiednim zestawem infuzyjnym firmy EMED (informacje znajduja sie w sekcji
FUNKCJE).
4. Wyja¢ przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert z opakowania i postawi¢ go pionowo na blacie stotowym.
5. Zdjac¢ ostone ze skrzydetek zestawu infuzyjnego.
UWAGA: Nie zdejmowac ostonki igty przed wykonaniem kroku 16.
6. Ustawi¢ pionowo igte zestawu infuzyjnego, a wezyk wyréwnac z odpowiednia szczeling (D).
7. Ztozy¢ skrzydetka igty w dot.
8. Ostroznie wiozy¢ skrzydetka igty do mechanizmu zaciskowego przyrzadu do zaktadania wktu¢ (G) i osadzi¢ igte w uchwycie igty (H).
9. Trzymac przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert w sposéb pokazany na ilustracji.
10. Wyréwnac zestaw infuzyjny z uchwytem igty (H) i docisna¢.
UWAGA: Podczas tadowania i wktuwania igty nie wolno przyciska¢ wezyka do korpusu przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert (C).
11. Wciska¢ uchwyt igly (E), az rozlegnie sie klikniecie, a uchwyt zablokuje sie, jak pokazano w kroku 11.
12. Sprawdezi¢, czy igfa jest prawidtowo umieszczona i zacisnieta w przyrzadzie do zaktadania wkiuc. Igta powinna by¢ ustawiona prosto pod katem
90 stopni.
PRZESTROGA: Nieprawidtowe wtozenie zestawu infuzyjnego do przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert wigze sie z ryzykiem nieprawidtowego wktucia
lub wystapienia bolu albo drobnych obrazen.
13. W przypadku nieprawidtowego umieszczenia igly nalezy ostroznie przytrzymac uchwyt igty (E), jednoczesnie powoli naciskajac przycisk zwalniania (B),
tak aby uchwyt igty powrécit do pozycji zwolnionej.
14. Wyjac zestaw infuzyjny i powtérzy¢ kroki 6-13 lub w razie uszkodzenia uzyé nowego zestawu.
15. Trzymacé przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert jedng reka, z dala od ciata.
16. Druga reka ostroznie zdjac ostone igty.
17. Za pomoca kciuka i palca wskazujgcego uszczypnaé skore, postepujac zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia.
18. Trzymajac skore, przytozy¢ przyrzad do zaktadania wktué AccuSert do odpowiedniej okolicy, wyréwnac zakrzywiony profil (F) z ciatem i trzymac go w
pozycji prostopadtej. Upewnic sig, ze uchwyt igly (E) porusza sie swobodnie.
19. Dociska¢ przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert do skéry i weiskac przycisk zwalniania (B), az sig zatrzyma i rozlegnie sie kliknigcie.
20. Igta zostanie zwolniona i wktuta w skére.
21. Trzymaé przyrzad do zaktadania wktu¢ przy skorze.
22. Jednym palcem docisnaé i przytrzymac wezyk blisko przyrzadu do zaktadania wktuc.
23. Druga reka pociagnac przyrzad prosto i oddali¢ go od skory, przy czym nalezy uwazaé, aby nie podnies¢ zestawu infuzyjnego.
24. Przyciskajac zestaw do skory, zatozy¢ opatrunek zgodnie z instrukcjg dotaczong do zestawu infuzyjnego, aby go unieruchomic.
25. W przypadku wielu igiet powtérzy¢ kroki 5-24.
26. Reszte wlewu wykonac¢ zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia i instrukcja obstugi pompy infuzyjnej.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

* Kalibracja nie jest wymagana, jesli produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

 Przyrzad do zaktadania wkiu¢ AccuSert nalezy zutylizowac i wymieni¢ po roku uzytkowania lub po 500 uzyciach.

 Jedyng zalecang czynnoscig konserwacyjna dla przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert jest czyszczenie w razie potrzeby.
 Przyrzad do zaktadania wkfu¢ AccuSert nalezy przechowywac w pozycji zwolnionej w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej.

CZYSZCZENIE
1. Przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert nalezy czyscic¢ w razie potrzeby.
2. Do czyszczenia przyrzadu do zakfadania wkiu¢ AccuSert potrzebne sg nastepujace materiaty: tagodne mydto w ptynie (na przyktad Ivory®), czyste,
miekkie Sciereczki i czyste naczynie.
3. Przygotowac roztwor fagodnego mydta w ptynie — wymieszac je w czystym naczyniu z wodg o temperaturze pokojowej w proporcji 1:7.
4. Zanurzy¢ czystg Sciereczke w roztworze tagodnego mydta.
UWAGA: Nie zanurza¢ urzadzenia w roztworze mydta ani w wodzie.
5. Upewnic sig, ze przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert jest w pozycji zwolnionej. Doktadnie wytrze¢ wszystkie dostepne powierzchnie wilgotng
szmatka. Upewnic sig, ze zostaty one dobrze przetarte i sg czyste.
6. Druga czystq i sucha sSciereczke zanurzy¢ w wodzie z kranu o temperaturze pokojowej.
7. Wyciera¢ wszystkie odstoniete powierzchnie, az mydto w ptynie zostanie catkowicie usuniete.
8. Doktadnie sprawdzi¢ przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert. Jesli nadal widoczne sg $lady zabrudzenia, powtdrzy¢ kroki 4-8.
UWAGA: Nie uzywac przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert, ktéry po czyszczeniu nadal jest brudny.
9. Pozostawic¢ przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert na czystej i suchej powierzchni az do wyschniecia.
10. Po wyczyszczeniu przechowywac przyrzad do zaktadania wktu¢ AccuSert w pozycji zwolnionej.

UTYLIZACJA
* Wyréb nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne zgodnie z lokalnymi przepisami.
 Nie podejmowac préb demontazu wyrobu przed utylizacja.

GWARANCIA

Gwarancja na przyrzad do zaktadania wkfu¢ AccuSert obejmuje wady materiatowe i wykonawcze pod warunkiem, ze jest on uzywany zgodnie z
przeznaczeniem przez przewidywany okres uzytkowania wynoszacy jeden (1) rok od daty zakupu i pierwszego uzycia. W razie jakichkolwiek pytari lub
watpliwosci dotyczacych przyrzadu do zaktadania wktu¢ AccuSert lub korzystania z niego prosimy o kontakt z firmg EMED Technologies.

UWAGA: W razie powaznego incydentu zwigzanego z uzyciem tego produktu pracownik stuzby zdrowia, uzytkownik lub pacjent powinien zgtosic¢ go do
firmy EMED Technologies, dzwonigc pod numer +1-916-932-0071, oraz do wtasciwego organu dziatajgcego w danym regionie.
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AccuSert® naaldinbrenger gebruiksaanwijzing

INDICATIES VOOR GEBRUIK

* De AccuSert naaldinbrenger is bedoeld voor thuisgebruik of in een ziekenhuisomgeving om te helpen bij het inbrengen van EMED subcutane
naaldsets in het onderhuidse weefsel onder een hoek van 90 graden.

* Enkel voor gebruik bij één patiént.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik de AccuSert naaldinbrenger niet met niet-compatibele naaldsets.

VOORZORGSMAATREGELEN

*Voer de eerste installatie van de AccuSert naaldinbrenger uit onder begeleiding van uw arts.

* Reinig de AccuSert naaldinbrenger als dat nodig is en gebruik daarbij alleen de aanbevolen materialen en instructies. Niet onderdompelen.
* Niet steriliseren. Hitte en vochtigheid kunnen het apparaat beschadigen.

* Bewaar de AccuSert in de vrijgegeven positie op een droge plaats bij een kamertemperatuur tussen -5°C en 40°C (23°F tot 104°F).

WAARSCHUWINGEN

*\olg de instructies van de apotheek/arts.

* Als u de instructies niet opvolgt, kan dit leiden tot onjuiste plaatsing, pijn of letsel. Hergebruik door meerdere patiénten kan leiden tot infectie
en/of kruisbesmetting.

* Gebruik een aseptische techniek tijdens het inbrengen van de naald om de steriliteit van de naald en het inbrenggebied te behouden. Als er geen
aseptische techniek wordt gebruikt, kan dit leiden tot infectie en/of kruisbesmetting. Neem bij infectie- of kruisbesmettingsverschijnselen
onmiddellijk contact op met uw arts.

* Gebruik AccuSert niet op beschadigde huid om contaminatie van de inbrenger te voorkomen en de kans op infectie op de plaats van gebruik te
verminderen.

* Verwijder de naaldbescherming voorzichtig voordat u de naald in uw huid steekt. Gebruik AccuSert niet als de naaldset beschadigd of verbogen is.

* Gebruik niet als AccuSert kapot of beschadigd is.

* Om mogelijke risico's te voorkomen, wordt aanbevolen het apparaat door een volwassene te laten bedienen als het bij een kind gebruikt wordt.

* Richt de AccuSert met de subcutane set nooit op een lichaamsdeel waar inbrengen niet gewenst is om per ongeluk prikken met een naald te
voorkomen.

* Deel het apparaat niet met anderen.

*\olgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

KENMERKEN (zie overeenkomstige productafbeeldingen)

(A) AccuSert naaldinbrenger REF-nummer voor nabestelling: FP-0010033 is alleen bedoeld voor gebruik met EMED OPTFlow subcutane
infuusnaaldensets. (B) Ontgrendelknop (C) Inbrenghuls (D) Tubesleuf (E) Hendel van naaldhouder (afgebeeld in vrijgegeven positie) (F) Gebogen
profiel (G) Klemmechanisme (H) Naaldhouder

INBRENGEN
1. Bereid infusiebenodigdheden (subcutane naaldenset, infusiepomp) en infusieplaats voor zoals aanbevolen door uw arts.
2. Inspecteer voor gebruik de AccuSert naaldinbrenger op verontreiniging en maak het apparaat onmiddellijk schoon als er tekenen van
verontreiniging zijn.
3. Controleer of u de AccuSert naaldinbrenger gebruikt met het juiste type EMED subcutane set (zie het gedeelte KENMERKEN voor informatie).
4. Haal de AccuSert naaldinbrenger indien nodig uit de verpakking en plaats hem op een tafelblad met de naald naar boven gericht.
. Verwijder de vleugelbeschermer van de subcutane set.
OPMERKING: Verwijder de naaldbescherming pas bij stap 16.
Richt de subcutane set met de naald rechtop en de tube uitgelijnd met de tubesleuf (D).
Vouw de vleugels van de naaldset naar beneden.
Steek de vleugels van de naaldset voorzichtig in het klemmechanisme van de inbrenger (G) en plaats de naaldset op de naaldhouder (H).
Houd de Accusert naaldinbrenger vast zoals afgebeeld.
10. Lijn de subcutane set uit op de naaldhouder (H) en druk naar beneden.
OPMERKING: Houd de tube niet tegen de AccuSert body (C) tijdens het laden en inbrengen van de naald.
11. Blijf de hendel van de naaldhouder (E) helemaal omlaag duwen totdat hij vastklikt en vergrendelt zoals getoond in stap 11.
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12. Controleer of de naaldset goed is geplaatst en vastgeklemd door de inbrenger. De naald moet recht georiénteerd zijn in een hoek van 90 graden.

LET OP: Als de infusieset niet goed op de AccuSert is geplaatst, kan dit leiden tot onjuiste plaatsing, pijn of licht letsel.
13. Als de naaldset niet goed is geplaatst, wees dan voorzichtig en houd de hendel van de naaldhouder (E) vast terwijl u de ontgrendelingsknop (B)
langzaam indrukt, zodat de naaldhouder terugkeert naar de vrijgegeven positie.
14. Verwijder de subcutane set en herhaal stap 6-13 of gebruik een nieuwe set als deze beschadigd is.
15. Houd de AccuSert naaldinbrenger met één hand vast en richt hem weg van het lichaam.
16. Verwijder de naaldbescherming voorzichtig met de andere hand.
17. Gebruik duim en wijsvingers om in de huid te knijpen volgens de instructies van uw arts.
18. Terwijl u de huid nog steeds vasthoudt, plaatst u de AccuSert naaldinbrenger op de gewenste plek, waarbij u het gebogen profiel (F) tegen de
huid houdt en loodrecht houdt. Zorg ervoor dat de vrije beweging van de hendel van de naaldhouder (E) niet wordt geblokkeerd.
19. Blijf de AccuSert naaldinbrenger tegen de huid duwen en druk de ontgrendelingsknop (B) in totdat deze stopt en u een klik hoort.
20. De naaldset wordt losgemaakt en in de huid geprikt.
21. Blijf de inbrenger tegen de huid houden.
22. Gebruik één vinger om de tube bij de inbrenghuls omlaag te duwen en vast te houden.
23. Gebruik de andere hand om de inbrenger recht en weg van de huid te trekken en let op dat u de subcutane naaldenset niet optilt.
24. Blijf de set op de huid houden en breng het verband aan volgens de instructies van de subcutane naaldenset om die op de huid vast te zetten.
25. Herhaal stap 5-24 voor meerdere naalden.
26. Voer de rest van de infusie uit volgens de instructies van uw arts en de gebruiksaanwijzing van de infuuspomp.

ONDERHOUD en OPSLAG

 Kalibratie is niet nodig bij gebruik zoals bedoeld.

* De Accusert naaldinbrenger moet na een jaar gebruik of na 500 keer te zijn gebruikt worden weggegooid en vervangen.
* Reiniging wanneer nodig is het enige aanbevolen onderhoud voor de AccuSert naaldinbrenger.

* Bewaar de AccuSert in de vrijgegeven positie op een droge plaats bij kamertemperatuur.

SCHOONMAKEN
1. Reinig de AccuSert naaldinbrenger wanneer nodig.
2. Voor het reinigen van de AccuSert naaldinbrenger zijn volgende materialen nodig: Milde vloeibare zeep (bijvoorbeeld Ivory® vloeibare zeep),
schone, zachte doeken en een schone container.
3. Bereid een milde vloeibare zeepoplossing met een verhouding van 1:7 milde vloeibare zeep en water op kamertemperatuur in de schone
container.
4. Dompel de schone doek in de milde zeepoplossing.
OPMERKING: Dompel het apparaat niet onder in zeepoplossing of water.
5. Zorg ervoor dat de AccuSert naaldinbrenger in de vrijgavestand staat. Veeg alle toegankelijke oppervlakken grondig schoon met de natte doek.
Zorg ervoor dat alle gebieden worden schoongeveegd tot ze zichtbaar schoon zijn.
6. Gebruik een tweede schone en droge doek en dompel de doek onder in leidingwater op kamertemperatuur.
7. Veeg alle blootgestelde oppervlakken schoon tot alle zichtbare vloeibare zeep is verwijderd.
8. Inspecteer de AccuSert naaldinbrenger grondig. Als er nog steeds tekenen van vervuiling zijn, herhaal dan stap 4-8.
OPMERKING: Gebruik de AccuSert naaldinbrenger niet als deze vuil blijft na het uitvoeren van de reinigingsstappen.
9. Plaats de AccuSert naaldinbrenger op een schoon en droog oppervlak totdat hij droog is.
10. Berg de AccuSert naaldinbrenger na het reinigen op in de vrijgegeven positie.

AFVOER
* Gooi het apparaat weg bij het huisvuil volgens de plaatselijke voorschriften.
* Probeer het apparaat niet te demonteren voordat u het weggooit.

GARANTIE

De AccuSert naaldinbrenger is gegarandeerd vrij van materiaal- en fabricagefouten bij gebruik overeenkomstig de bestemming gedurende de
verwachte levensduur van het product van één (1) jaar na aankoop en eerste gebruik. Neem contact op met EMED Technologies als u vragen of
opmerkingen hebt over de AccuSert naaldinbrenger of het gebruik ervan.

OPMERKING: In het geval zich een ernstig incident voordoet als gevolg van het gebruik van dit product, dient de zorgverlener, gebruiker of patiént
het incident te melden bij EMED Technologies op +1-916-932-0071 en de bevoegde autoriteit in uw regio.
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06nyieg xpriong TG cucKeVNG eLoaywyng BeAovag AccuSert®

ENAEIZEIZ XPHZHZ

* H Zuokeun eloaywyng BeAovag AccuSert poopiletat yLa Xprion oTo omitt 1 o€ VOooKopELakd TepBAAov yia va BonBroeL oTnv eloaywyr) 0T urtoSopLag
BeAévag EMED atov untodopio toto oe 90 poipeg.

* Xprion povo yla évav acbevr.

ANTENAEIZEIZ
Mn xpnotponoleite tn cuokeun elocaywyrg BeAdvag AccuSert pe pn cupBatd oet BeAovag.

NPOMYAAZEIZ

* [IpayHaTOMOOTE TNV IPWTN PUBKLON TNG CUOKELNG Eloaywyrig BeAdvag AccuSert pe Ty kaBodriynon tou dikol oag emayyeApatia vyeiag.

* KaBapiote v cuckeun eloaywyrg BeAdvag AccuSert OTiwG AALTELTAL XPNOLHOTIOLWVTAG HOVO T GUVICTWHEVE LALKA KoL Tig 08nyieg. Mn BuBilete.

* Mnv anootelpwvete. H Beppodtnta kat n vypacia evdéxetat va mpokakéoouv BAGBN otn cuokeur.

* ArtoBnkevote To AccuSert oty aneleuBepwpévn BEan oe §npod xwpo oe Beppokpacia Swpatiou evtdg autol Tou eVpoug -5° C £wg 40° C (23° F éwg 104° F).

MPOEIAOMOIHZEIZ

* AkolouBrote Tig 08nyieg Tou pappakeiou/ylatpou.

* H pn mipnon twv 08nyuwv Propet va o8nyrost og akatdAAnAn gloaywyn, Tovo i tpavpatiopd. H enavaypnotpomnoinon and nolhoug acBeveig propset va
obnynoet oe pdAuvon kai/f Slaotaupolpevn poéAuvon.

* XpnOLUOTOLOTE QONTITLKN TEXVLKN KATA TV eLoaywyn TG BEAGVOG yLa va SLatnprioeTe T oTelpdTnTa TG BEAGVAG Kat TNG TEPLOXNG EL0AYWYNAG. H un xprion
QONTITKAG TEXVIKAG WIOpEL va 08nyrfoeL og poAuvon kat/f Stactaupolpevn poAuvon. Edv epdaviotolv cupntipata poAuvong 1 Slactaupolpevng péAuvong,
ETUKOWWVIAOTE OUECWG UE TOV YLATPO GG,

* Mn XpnotpomnoLeite To AccuSert 0€ OKAOUEVO SEPHA YLaL VoL alodUYETE T LOAUVON TNG CUOKEUNG ELOQYWYNG KAL YLOL VO HELWOETE TNV Tbavotnta pOAUVenG oTo
onueio xpriong.

* ApaUpEOTE IPOCEKTIKA TO TPOCTATEUTIKO KAAUpHa TG BeAbvag mpv TornoBeTroete T Behdva oto Séppa oag. Mn xpnotponoteite to AccuSert v To T
BeAovag gival KATEGTPAUUEVO 1 AUYLOHEVO.

* Mn xpnotponoleite €dv to AccuSert ival OTIACUEVO 1} KATECTPAHUUEVO.

* H xprion tng cUOKELNG oo EVAALKEG CUVLOTATAL YL XPron O TatSLd yia Ty amoduyn Tbavmv Kwsivwy.

* oté pn otpédete 10 AccuSert pe TonoBeTNEVO TO OET UTIOSOPLAG BEAOVAG TIPOG OTIOLOSHTIOTE HEPOG TOU GWHATOG OTTOU SeV Elvat EMBUUNTH N ELCAYWYT YLt
va aroduyete tuyaia pookoAAnon BeAdvag.

* Mn HOLpGTEDTE TN CUOKEUT HE AAAOUG.

* O opoomovdLakdg vopog twv HMA meplopileL tnv mWANoN QUTAG TG CUCKEVNG amd fj e EVIOA ylatpoU.

XAPAKTHPIZTIKA (8eite Tig avtioTolXeg ELKOVEG TtPOIOVTWY)

(A) ApBpog avadopdg eravahnng napayyehiog cuokeung eloaywyng BeAdvag AccuSert: To FP-0010033 mpoopietat va xpnotpornotnBei povo pe oet Behovag
unoddpLag €yxuong EMED OptFlow. (B) Kouprmi aneleuBépwong. () Swpa ewoaywynig (A) Yrodoxn cwAiva. (E) AaBr petadopéa Berovag (Epdaviletat otnv
anelevBepwpévn BEon). (ET) KaprvAo npodiA (Z) Mnxaviopog cuodigng (H) Metadopéag Berdvag

EIZATQrH
1. Npoetoudote ta avahwotpa éyxuong (oet uodopLag BeAovag, avtAia éyxuong) kat to onpeio éyxuong cUpndWVa HE TG CUCTATELS Tou enayyeApatia vyeiag
oag.
2. EluBewpriote TN cuokeur loaywyng BeAdvag AccuSert yia Tuxov pOAuven TpLy arto KABe xprion Kat KaBapioTe apEow T CUOKELH EQV UTIAPXOUV GNUASLaL
XbuaToc, akoAoUBHOTE Tig 08nyiec Tou mapéxovTal oty evéTnTa «KaBaptopdey oTic Tapoloee oSnyies xphong.
3. BeBawwBeite OtL XpnotpomnoLeite n cuokeun eloaywyng BeAdvag AccuSert pe TOV 6waTo TUTIO OeT UToSopLag Behdvag EMED (8eite tnv evotnta
XAPAKTHPIZTIKA yia minpodopieg).
4. Abaipgote T cuokeun eloaywyrig BeAdvag AccuSert ard T cuckevaoia £QV eivat amapaitnTo Kat oTn CUVEXELX TOMOBETACTE TNV OF Lat eTiLGAVELR EpYACLOG
OTPAHMEVN TIPOG TA TTAVW.
5. AGOLPECTE TO POCTATEUTIKO TTEPUYIOU aTtd TO GET UTTOSOPLAG BEAGVAG.
ZHMEIQIH: Mnv adatp£oeTe TO TPOOTATEUTIKO TNG BEAGVAG TPV artod To Pripa 16.
6. Mpocavatoliote To et UOSOpLaG BeAdvag pe T BeAdva 6pBia kat T cwAfvwon evBUYPapLOPEVN PE TV uTtoSoXH cwArvwang (A).
7. Aut\wote ta Grepd ™G PEAOVAC TTPOG T KATW.
8. ELoaydyeTe TIPOOEKTIKG T HTEPA TNG BEAGVAG GTOV UNXAVIOHO GUOHLENG ELaaywyrG (Z) ka toroBetriote T BeAdva mou €xel BpiokeTal otov petadopéa
BeAovag (H).
9. Kpatriote ™ cuokeun eloaywyrig Behdvag Accusert onwg dpaivetat.
10. EuBuypapypiote to oet unobodpLag BeAdvag otov petadopéa Berdvag (H) Kat mECTE TPog T KATw.
ZHMEIQZH: Mnv kpatdte tn cwAvwon mdvw oto owpa AccuSert () katd Ty TomoB£tnon kot Ty eLoaywyr g BeEAGVag.
11. Zuveyiote va Tiéete mpog ta katw tn Aapr petadopéa BeAdvag (E) péxpt va kavet kA kat va KAeWSWoeL otn Béon tou, 6nwg daivetat oto Pripa 11.
12. BeBawwBeite 6TL T0 0£T BEAOVAG ElVaL CWOTA TOTOBETNUEVO KOL GTEPEWHEVO QT TN CUCKEUN eloaywyng. H BeAdva mpémel va ival tpocavatoMopévn
euBeia otig 90 poipeg.
MPOZOXH: Edv to o€t £€yxuong Sev tonoBetnBel cwotd ato AccuSert, propet va epdaviotel akatdhAnAn eloaywyn, Tovos f eEAadpog TPAUHATIOHOG.
13. Edv to o€t Behdvag Sev eivat owotd tomoBetnpévo, mpoogfte kat kpatrote tn Aapn petadopéa Berovag (E) evi miélete apyd to Koupmi aneleuBépwong (B)
yla va emtpéete otov petadopéa BeEAdVag va emoTpePeL otnv amneheuBepwpévn Bon.
14. Apatp€oTe TO OET L o Beldvag Kkat € AaBete ta Pripata 6-13 1) XpNOLLOTIOLOTE EVa VEO OET EQV £XEL UTTOOTEL {NLd.
15. Kpatrote tn cuokeur toaywyng BeAdvag AccuSert pe To £va XEpL Kol TPOcavaTOAOTE HaKPLE ATtd TO CWHA.
16. Apaup£€0TE MPOCEKTIKA TO TPOCTATEUTIKO TNG BEAGVAG HE TO GAAO XEpL.
17. XpnOLOTIOLOTE TOV QVTIXELPOL Kait TOV SeiKTn yia va ToUtoete o Séppa cUpdwva e TG 08nyieg Tou enayyeApartia vyeiag cag.
18. Evw KpaTAte akopa to S€ppa, TOMOBETHOTE T CUCKELN Eloaywyng BeAovag AccuSert otnv erBupntr| Béon evBuypappifovrag to kaprvAo npodiA (F) pe to
Seppa Slatnpwvrtag to kaBeto. BeBatwbeite 6Tl Sev epmodilete v eheVBepn kivnon tng Aaprig tou petadopéa Berovag (E).
19. Zuveyiote va TILEETE T OUOKEUN Eloaywyng BeAovag AccuSert 0To S€pHLa Ka TATAHOTE TO KOUT aneAeuBépwong (B) mpog Ta KATW HEXPL VAL OTAUOTIOEL KAl
va akoUoETE évat KALK.
20. To oet Behdvag aneAeuBepWVETAL KaL ELOAYETAL OTO SEppQ.
21. SUVEXIOTE VO KPATATE TN GUOKEUN ELCOYWYNG TAVW 0TO SEpHaL.
22. XpnOOMOLNoTE €va 00§ SAXTUAO YL va TUECETE KOL VOL KPOTIOETE TATNHEVN TN CWARVWOT KOVTA 0T OUCKEUH ELOOYWYNG.
23. Xpnotpomnotote To GANO XEpL yia va TPaBrEeTe To €vBETO KateuBeiav KoL HaKpLA artd TO EPUa, TIPOGEXOVTAG VOL LNV GNKWOETE TO GET UTtoS6pLG BEAOVAS.
24. SuvexioTe va KPATATE TO OET AVW 0TO SEPHA Kat EGAPUOCTE TO EMISECHO oUNDWVA E TIG 08Nyl Tou OET UTOSOPLAG BEAOVAS yLa VAL TO OTEPEWTETE OTO
Sépua.
25. EnavoldBete ta Bripoata 5-24 yia toAarhég BeEAOVEG.
26. EkteAéote Ty uTtdAoun éyxuon cUpdwva Ke Tig 0dnyieg Tou emayyehpartia uyeiag oog kat TG 08nyieg xpriong tng avtAiag éyxuong.

ZYNTHPHZH KAI ANOOHKEYZH

* H BaBpovopnon dev amatteital 6tav Xpnotpomnoteitat onwg npoPAENeTaL.

* H cuakeun eloaywyng BeAdvag Accusert TipEmeL va amoppintetal kat va avikabiotatal petd and éva €tog xpriong 1 petd amnod 500 XproeLg.
* O kaBapLopOG avdAoya HE TIG AVAYKEG ElvaL N HOVN CUVICTWHEVN CUVTHPNON yla T CUOKEUT eloaywyrig BeAdvag AccuSert.

* AntoBnkevote To AccuSert oty aneleuBepwpévn Béan oe §npod xwpo oe Beppokpacia Swpatiou.

KAGAPIZMOZ
1. KaBapiote ™ ouvokeur eloaywyr|g BeAdvag AccuSert avaloya PE TLG AVAYKES.
2. N va kaBapioete Tn cuokeur eloaywyng BeAdvag AccuSert, amattovvtal ta akéAouBa UAKE: Hrto vypd camouvt (yia rapddetypa uypd oamoive Ivory®),
kaBapd, pokakd avid kat kabapod Soxeio.
3. Mpoetolpdote éva (Lo uypd SLEAU PO CATOVVIOU XpPNoLpoTIoLWVTAG avaloyia 1:7 Arou uypol camouvioy Tipog vepd ot Beppokpacia Swuatiov péoa ato
kaBapo Soxeio.
4. BuBiate 1o kaBapo mavi 0To Ao SLEAupa oanouvviol.
ZHMEIQIH: Mnv BuBiete tn cuokeur og StAupa oamouviol f Vepo.
5. BeBawwBeite ot n cuokeun eloaywyng BeAdvag AccuSert Bpioketat otn B€on aneheuBEpwang. SKOUTIIGTE TIPOCEKTIKA OAEG TLG TIPOOPACLUES ETULDAVELEG
XPNOLHOTOLWVTAG TO LYPO Tavi. BeBatwBeite OTL OAEG OL TEPLOXEG EXOUV OKOUTILOTEL HEXPL Va ElvaL OpaTd KABAPEG.
6. Xpnotporotrote éva deUtepo kabapd kat ateyvo mavi kat Bubiote To navi oe vepo Ppuong oe Beppokpaocia Swpatiou.
7. Zxourtiote OAeG TiG eKTEBEEVEG ETLGAVELEG pEXPL va adatpeBel GAo TO opatd UypPd CATOUVL.
8. EBEwpr0TE POOEKTIKA TNV GUCKELT eloaywyrig BeAdvag AccuSert. EQv eakohouBolv va untdpyouv onpadia pumaveong, enavoldBete ta Brpota 4 éwg 8.
ZHMEIQIH: Mn XpnOLUOTIOLEITE T CUOKEUN ELoaywyng BEAGVaG AccuSert TIou £XEL TIOPAUEIVEL BPWHLKN META TNV EKTEAEDN TWV BnpdTwy KaBapLopou.
9. ToroBetroTe TN cUOKELH eLoaywyrG BeAovag AccuSert ae kaBapr] Kat OTEYV ETILGAVELR PHEXPL VOL OTEYVWOEL.
10. Metd tov kaBaplopd, anoBnkeUoTe T CUOKELT ELoaywyrig BeAdvag AccuSert otnv aneheuBepwpévn B€an.

AMNOPPIWH
AnoppiTe TN CUOKEUT OTN VEVIKH CUANOYT] QTIOPPLUUATWY CUHGWVO PE TOUG TOTIKOUG KAVOVLGHOUG.
MnvV EMXELPIOETE VA ATOCUVAPHOAOYHOETE TN CUOKEUN TPV atd T amoppupn.

EFTYHZIH

Aev eyyuOpOOTE OTL N GUCKELN Eloaywyrg BeAdvag AccuSert Sev mapouoLAleL EAATTWHATA VALKWY KAl KATAOKEUFG OTAV XPNOLHOTIOLE(TaL OTtwG TIPOPBAEMETAL VLol
TNV aVapeVOpEVN SLapketa {wrig Tou TPoiovTog evog (1) £€Toug HETA TNV ayopd Kat TNV pwtn xprion. Emkowwvrote pe tv EMED Technologies edv éxete
OTIOLEGSTIOTE EPWTACELS ) AVNOUXIEG OXETIKA ME TN CUOKEUN €Loaywyng BeAdvag Accusert f th xprion tne.

ZHMEIQZH: S nepintwon mou pokVPeL coBapo MePLoTATKO Adyw TNG XPrioNg auToU TOU TPOidVTOG, O APOXOG LYELOVOULKAG TepiBaing, o xpriotg 1 o
aoBevrc Ba rpénel va avadépet To neplotatikd otnv EMED Technologies oto +1-916-932-0071 kot 0TV apuoSia apxr TG TEPLOXHC 0ag.

Navod k pouZiti zavadéce jehel AccuSert®

INDIKACE K POUZITI

* Zavadéc jehel AccuSert je uréen k pouziti v domdcim nebo nemocni¢nim prostfedi k usnadnéni zavadéni sad subkutannich jehel EMED do podkozni
tkdné v dhlu 90 stuprid.

* Uréeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte zavadé¢ jehel AccuSert s nekompatibilnimi sadami jehel.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Provedte prvni nastaveni zavadéce jehel AccuSert pod dohledem zdravotnika.

« Cistéte zavadét jehel AccuSert podle potieby. Pouzivejte pouze doporuéené materialy a postupujte podle pokynii. Neponofujte do tekutin.
* Nesterilizujte. Teplo a vlhkost mohou prostfedek poskodit.

 Skladujte AccuSert v uvolnéné poloze na suchém misté pfi pokojové teploté v rozmezi -5 °C az 40 °C (23 °F az 104 °F).

VAROVANI

* Dodrzujte pokyny lékarnika/lékare.

* Nedodrzeni pokyn( muUze vést k nespravnému zavedeni, bolesti nebo zranéni. Opakované poufZiti u vice pacientt mize vést k infekci a/nebo
k¥izové kontaminaci.

 PFi zavadéni jehly pouzivejte aseptickou techniku, aby byla zachovana sterilita jehly a mista zavedeni. Nedodrzeni aseptické techniky mize vést
k infekci a/nebo kfizové kontaminaci. Pokud se objevi pfiznaky infekce nebo kfizové kontaminace, okamzité kontaktujte svého lékare.

* Nepouzivejte AccuSert na poranénou kuzi, aby nedoslo ke kontaminaci zavadéce a sniZilo se riziko infekce v misté pouziti.

* Pfed zavedenim jehlového setu do kize opatrné sejméte krytku jehly. Nepouzivejte AccuSert, pokud je jehlovy set poskozeny nebo ohnuty.

* Nepouzivejte, pokud je AccuSert rozbity nebo poskozeny.

* Aby se pfedeslo potencidlnim rizikim, doporucuje se, aby prostfedek pro déti obsluhovali dospéli.

* Nikdy nemifte AccuSert naplnény subkutanni sadou na zadnou &ast téla, do které nechcete provést vpich, aby nedoslo k nahodnému poranéni
jehlou.

* Nesdilejte prostfedek s jinymi osobami.

* Podle federdlnich zakon( Spojenych sttt je prodej tohoto prostfedku omezen na lékare nebo na zékladé lékarského pfedpisu.

OBSAH BALENI (viz odpovidajici obrazky produktu)

(A) REF &. pro opétovnou objednavku zavadéce jehel AccuSert® : FP-0010033 je uréen pouze k poufZiti s jehlovymi sety pro subkutanni infuzi EMED
OPTFlow. (B) Uvolfiovaci tlacitko. (C) Télo zavadéce (D) Slot pro hadicku. (E) Rukojet drzaku jehly (zobrazena v uvolnéné poloze). (F) Zakfiveny profil
(G) Upinaci mechanismus (H) Drzdk jehly

VLOZEN{
1. Pfipravte infuzni pomcky (sadu subkutannich jehel, infuzni pumpu) a misto infuze podle doporuceni zdravotnika.
2. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni zavadé¢ jehel AccuSert znecistény, a v pripadé znamek znecisténi zafizeni okamzité vycistéte podle

pokynai v &asti ,Cisténi” tohoto navodu k pouZiti.
3. Ovéfte, zda pouzivate zavadét jehel AccuSert se spravnym typem subkuténni sady EMED (informace naleznete v ¢asti OBSAH BALENI).
4. Vyjméte zavadéc jehel AccuSert z obalu, pokud je to nutné, a poloZte jej na stil smérem nahoru.
5. Odstraiite ochranny kryt ze subkutanni sady.
POZNAMKA: Neodstrafuijte kidélka jehly pied krokem 16.
6. Nastavte subkutdnni sadu tak, aby jehla byla ve svislé poloze a hadi¢ka byla vyrovnéna se slotem pro hadicku (D).
7. Sklopte kfidélka jehlového setu dold.
8. Opatrné vlozte kiidélka jehlového setu do upinaciho mechanismu zavadéée (G) a nasadte jehlovy set na drzdk jehly (H).
9. Drite zavadéc jehly Accusert tak, jak je znazornéno na obrazku.
10. Zarovnejte subkutanni sadu na drzak jehly (H) a zatla¢te dolG.
POZNAMKA: B&hem plnéni a zavadéni jehly nedrite hadi¢ku proti télu prostfedku AccuSert (C).
11. Tlatte dal rukojet drzaku jehly (E) dold, dokud nezacvakne a nezajisti se na misté, jak je znazornéno v kroku 11.
12. Ovéfte, zda je jehlovy set spravné umistén a upevnén v zavadéci. Jehla by méla byt orientovéna pfimo v dhlu 90°.

POZOR: Pokud neni infuzni sada spravné nasazena na AccuSert, mize dojit k nespravnému zavedeni, bolesti nebo drobnému poranéni.
13. Neni-li jehlovy set spravné umistén, postupujte opatrné a drzte rukojet drzéku jehly (E), pfitom pomalu stisknéte uvolriovaci tlagitko (B), aby se
drzak jehly vratil do uvolnéné polohy.

14. Vyjméte subkutanni sadu a opakujte kroky 6—13, nebo pouzijte novou sadu, pokud je pokozend.

15. Drite zavadé¢ jehly AccuSert jednou rukou a natocte jej smérem od téla.

16. Druhou rukou opatrné sejméte kryt jehly.

17. Palcem a ukazovackem seviete kizi podle pokyni zdravotnika.

18. Kdyz drzite kazi, umistéte zavadéc jehly AccuSert na pozadované misto tak, aby zakfiveny profil (F) byl kolmo k pokoZce. Dbejte na to, aby nebyl
blokovan volny pohyb rukojeti drzaku jehly (E).

19. Pokradujte v pfitlatovani zavadéce AccuSert k pokoZce a stisknéte uvolfiovaci tlaéitko (B) az na doraz, dokud neuslysite cvaknuti.
20. Jehlovy set se uvolni a zavede do klze.

21. Stale pritlacujte zavadé¢ na kizi.

22. Jednim prstem zatlacte a podrzte hadicku v blizkosti zavadéce.

23. Druhou rukou vytdhnéte zavadéc kolmo ven z kize, pfi¢emz davejte pozor, aby nedoslo ke zvednuti subkuténniho jehlového setu.
24. Set drzte nadale na kGzi a aplikujte kryti podle pokyn( pro subkutanni jehlovy set, aby bylo na kGzi pevné uchyceno.

25. Opakujte kroky 5-24 pro vice jehel.

26. Provedte zbytek infuze podle pokynt zdravotnika a navodu k pouziti infuzni pumpy.

UDRZBA a SKLADOVAN{

 PFi pouziti v souladu s uréenim neni kalibrace nutna.

* Zavadéc jehel Accusert by se mél po roce pouzivani nebo po 500 poutzitich zlikvidovat a vyménit.
 Jedinou doporuéenou udrzbou prostiedku AccuSert je ¢isténi podle potieby.

* AccuSert skladujte v uvolnéné poloze na suchém misté pfi pokojové teploté.

CISTENI
1. Zavadéc jehel AccuSert Cistéte dle potieby.
2. K &isténi zavadéce jehel AccuSert jsou potfeba nésledujici materialy: Jemné tekuté mydlo (napfiklad tekuté mydlo Ivory®), Cisté mékké hadfiky
a Cistd nadoba.
3. PFipravte slaby roztok tekutého mydla v poméru 1 : 7 (tekuté mydlo a voda o pokojové teploté) v ¢isté nddobé.
4. Ponotte Cisty hadfik do jemného mydlového roztoku.
POZNAMKA: Neponofujte prostfedek do mydlového roztoku ani do vody.
5. Dbejte na to, aby byl zavadé¢ jehel AccuSert v uvolnéné poloze. Vechny pFistupné povrchy dlikladné otfete vihkym hadfikem. Otirejte viechny
plochy, dokud nejsou viditelné ¢isté.
6. Pouzijte druhy €isty a suchy hadfik a namocte jej do vody z vodovodu o pokojové teploté.
7. Otirejte vdechny odkryté povrchy az do upIného odstranéni viditelného tekutého mydla.
8. Dukladné zkontrolujte zavadé¢ jehel AccuSert. Pokud jsou stale patrné zndmky znedisténi, opakujte kroky 4 a7 8.
POZNAMKA: Nepouzivejte zavadéc jehel AccuSert, ktery zlistane po provedeni Cisticich krokd znegistény.
9. Umistéte zavadéc jehel AccuSert na isty a suchy povrch, dokud nevyschne.
10. Po vycisténi ulozte zavadéc jehel AccuSert v uvolnéné poloze.

LIKVIDACE
 Prostiedek zlikvidujte v bézném odpadu podle mistnich predpisd.
 Pfed likvidaci se nepokousejte prostfedek rozebirat.

ZARUKA

Na zavadéc jehel AccuSert se poskytuje zaruka, Ze pFi pouziti v souladu s uréenym ucelem bude po dobu predpokladané zivotnosti produktu, tj.
jeden (1) rok od zakoupeni a prvniho pouziti bez materidlovych a vyrobnich vad. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfipominky tykajici se zavadéce jehel
Accusert nebo jeho pouzivani, obratte se na spole¢nost EMED Technologies.

POZNAMKA: V pFipadé zdvainé nezadouci piihody v souvislosti s pouzivanim tohoto produktu je zdravotnik, uzivatel nebo pacient povinen nahlasit
incident spole¢nosti EMED Technologies na telefonnim &isle +1-916-932-0071 a pfislusnému orgdnu ve vasem regionu.
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English (EN) Symbols
Symbol Glossary can be found at:
www.emedtc.com/support

Frangais (FR) Symboles

Le glossaire des symboles est disponible a

I'adresse suivante: www.emedtc.com/support

Espaiiol (ES) Simbolos

El glosario de simbolos se puede consultar en:

www.emedtc.com/soporte

Deutsche (DE) Symbole

Ein Glossar der Symbole finden Sie unter:
www.emedtc.com/support

Italiano (IT) Simboli

Il glossario dei simboli & disponibile su:
www.emedtc.com/support

Svenska (SV) Symboler
Symbolordlistan finns pa:
www.emedtc.com/support

Dansk (DA) Symboler
Du kan finde symbolordlisten pa:
www.emedtc.com/support

Suomi (FI) Symbolit
Symbolien selitykset |6ytyvat seuraavasta
osoitteesta: www.emedtc.com/support

Norsk (NO) Symboler

Symbolordliste finner du pa:
www.emedtc.com/support

Portugués (PT-BR) Simbolos
0 glossério de simbolos pode ser
encontrado em: www.emedtc.com/support

Tiirkge (TR) Semboller

Sembol Sézlugiine su adresten
ulasabilirsiniz: www.emedtc.com/support

Srpski (SR) Simboli
Recnik simbola mozete pronaci na:
www.emedtc.com/support

Polski (PL) Symbole
Stownik z symbolami mozna znalez¢ pod
adresem: www.emedtc.com/support

Nederlands (NL) Symbolen
De symbolenlijst is te vinden op:
www.emedtc.com/support

EAAnvika (EL) Z0pBola
To yAwoodpt cupBoiwy SratiBetat otn
StevBuvon: www.emedtc.com/unootripLén

Cestina (CS) Symboly
Slovnik symboll naleznete na adrese:
www.emedtc.com/support

BHAFE(UP) > >RIL
SURIVAEEIFUTEIBRES L,
www.emedtc.com/support

Caution Avertissement Precaucién Vorsicht Attenzione Var forsiktig Forsigtig Huomio Forsiktig Cuidado Dikkat Oprez Przestroga Let op MNpoooxn Pozor CER
Non-sterile Non stérile No estéril Nicht steril Non sterile Icke-steril Ikke-steril Ei steriili Ikke-steril N&o estéril Steril degildir Nije sterilno Wyréb niesterylny Niet-steriel Mn anootelpwpévo Nesterilni JEME
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Refer to instruction manual/bookle:

Reportez-vous au manuel/livret
d’instructions

Consulte el manual/folleto de instrucciones

Handbuch / Broschiire beachten

Fare riferimento al manuale di
istruzioni/opuscolo

Se instruktionsmanual / hifte

Se instruktionsmanualen/haeftet

Tutustu kdyttoohjeisiin/esitteeseen

Se bruksanvisningen/heftet

Consulte o manual/folheto de instrugdes

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin

Pogledajte uputstvo za upotrebu/brosuru

Zapozna¢ sig z instrukcja obstugi / broszurg

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het
boekje

Avatpegte oTo eyxelpidio
odnylag/duriasdio

Viz ndvod k obsluze/brozura

RS IMBFEIBRIET W
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Unique device identifier

Identifiant unique de I'appareil

Identificador Unico del dispositivo

Einmalige Produktkennung

Identificativo univoco del dispositivo

Unik enhetsidentifierare

Unik enhedsidentifikator

Yksilollinen laitetunniste

Unik enhetsidentifikator

Identificador exclusivo do dispositivo

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Jedinstveni identifikator uredaja

Unikalny identyfikator wyrobu

Uniek apparaatnummer

Movabikéd avayvwpLoTikO CUCKEUNG

Jedinecny identifikator prostfedku

BB OREHLF

Don’t use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

No usar si el envase esta dafiado

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

N&o use se a embalagem estiver danificada

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Mn xpnotponoteite edv n cuokevaoia eivat
KOTEOTPOUHEVN

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

TENBIBLTVRIBEIRERLAVT
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Single patient multiple use

Patient unique, usage multiple

Uso multiple para un solo paciente

Einmalgebrauch fur einen Patienten

Per pill usi su singolo paziente

Flerfaldig anvéndning for en patient

Enkelt patient, flere anvendelser

Yhdelle potilaalle useisiin kdyttokertoihin

En pasient, flere ganger bruk

Uso multiplo por um Unico paciente

Tek hasta igin birden faz kez kullanim

Vi$estruka upotreba na jednom pacijentu

Produkt moze by¢ uzywany wielokrotnie
przez jednego pacjenta

Meervoudig gebruik door één patiént

MoAAarAn xprion o€ évav acBevn

Vicenasobné pouziti u jednoho pacienta

H—RERYOERR

Indeholder ikke eller har tilstedeveerelse a

Inneholder ikke og har ingen spor av

N3o contém nem tem presenca de

Bevat geen of heeft geen aanwezigheid van

Agv TIEPLEXEL 1} £XEL TLAPOUGLA HUOLKOU
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Unita di imballaggio
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@ E;)::tr‘:t:;c:un;sg or has presence ::tzfenltient pas ou présente du caoutchouc No contiene ni presenta caucho natural Enthilt keinen Naturkautschuk rl:l:tr;::lzﬁene né é presente gomma Irlnallztl:ﬂ:mi?te eller har ingen forekomst a naturgummi Ei sisdlla luonnonkumia naturgummi borracha natural Dogal kauguk icermez veya bulunmaz Ne sadrZi ili ima prisustvo prirodne gume E;ig::i:ineaiz:\;iﬁ]fgionie ma w sktadzie tuuriik rabber S Neobsahuje pfirodni kauc¢uk ERTLFEELTOEL A
@ Does not contain DEHP Ne contient pas de DEHP No contiene DEHP Enthilt kein DEHP Non contiene DEHP Innehaller inte DEHP Indeholder ikke DEHP Ei sisalla DEHP:ta Inneholder ikke DEHP N&o contém DEHP DEHP igermez Ne sadrZi DEHP Produkt nie zawiera DEHP Bevat geen DEHP Aev mepiéxet ) GpOaAkr évwon DEHP Neobsahuje DEHP DEHPZE A FEA
Catalogue number Numéro de catalogue Numero de catélogo Katalognummer Numero di catalogo Katalognummer Katalognummer Luettelonumero Katalognummer Numero do catélogo Katalog numarasi Katalo3ki broj Numer katalogowy Catalogusnummer ApLOPSC KaTaAdyou Katalogové cislo HhEOTES
“ Manufacturer Fabricant Fabricante Hersteller Fabbricante Tillverkare Producent Valmistaja Fabrikant Fabricante Uretici Proizvodac Producent Fabrikant Kataokeuaotrg Vyrobce BHETT
%ﬂ‘ﬁ Distributor Distributeur Distribuidor Handler Distributore Distributér Distributgr Jakelija Distributgr Distribuidor Distribiitsr Distributer Dystrybutor Distributeur Aavopéag Distributor ARZETT
% Importer Importateur Importador Importeur Importatore Importér Importgr Maahantuoja Importgr Importador ithalatc! Uvoznik Importer Importeur Eloaywyéag Dovozce HATT
@ ;:r?:r:\;;ynsz:;?:r‘:;a;;:;z Pays et date de fabrication Pais y fecha de fabricacion Herstellungsland und Herstellungsdatum ?::;::;Zfizl:]:ricazione edatadi Tillverkningsland och tillverkningsdatum Fremstillingsland og fremstillingsdato Valmistusmaa ja valmistuspaiva Produksjonsland og produksjonsdatd Pais de fabricacdo e data de fabricacdo Uretildigi iilke ve Uretim tarihi Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje Kraj i data produkdji Land van productie en productiedatum :izz::izzksuﬁi Kat nuepopnvia Zemé vyroby a datum vyroby WEES VNS ES R
Medical Device Dispositif médical Dispositivo médico Medizinprodukt Dispositivo medico Medicinteknisk utrustning Medicinsk udstyr Lagkinnllinen laite Medisinsk utstyr Dispositivo médico Tibbi Cihaz Medicinski uredaj Wyréb medyczny Medisch apparaat latpotexvoloyIké poidv Zdravotnicky prostfedek EfEikER
Batch number Numéro de lot Numero de lote Chargennummer Numero di lotto Batchnummer Batch-nummer Erdnumero Partinummer Numero do lote Parti numarasi Broj serije Numer partii Batchnummer Ap1BuOG TaptiSag Cislo 3arze [P 2=4
Packaging unit Unité d’emballage Unidad de embalaje Verpackungseinheit Forpackningsenhet Emballageenhed Pakkausyksikkd Emballasjeenhet Unidade de embalagem Ambalaj birimi Jedinica za pakovanje Jednostka opakowaniowa Verpakkingseenheid Movdda ouckevaoiag Balic jednotka RSB

To sale by or on the order
of a physician.

A vendre par un médecin ou sur
ordonnance.

Venta bajo prescripcion o indicacion de un
médico

Zum Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Arztes.

Destinato alla vendita da parte di medici
0 su prescrizione medica.

For forsaljning av eller pa ordination av
ldkare.

Til salg af eller efter ordre fra en laege.

Saa myyda vain lgékarille tai ladkéarin
maarayksesta.

Kun til salg av eller pa ordre fra lege.

Para venda por ou sob ordem de um
médico.

Satisi bir doktor tarafindan veya doktor
recetesiyle gerceklestirilir.

Za prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Sprzedaz wyfgcznie pod nadzorem lub na
zlecenie lekarza.

Te koop aangeboden door of op voorschrift
van een arts.

Ma nwAnon and 1 ue evioAn ylatpou.

K prodeji lékafem nebo na jeho predpis.
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Jf Storage temperature limit Limite de température de stockage Limite de temperatura de almacenamiento Lagertemperaturgrenze Limite di temperatura di conservazione Férvaringstemperaturgrians Graense for opbevaringstemperatur Séilytyksen lampédtilaraja Grense for lagringstemperatur Limite de temperatura de armazenamento Depolama sicakligi sinirt Ogranicenje temperature skladistenja Limit temperatury przechowywania Limiet opslagtemperatuur OpLo Beppokpastog anodhkevong Limit skladovaci teploty RSB LR TR
5°C
23°F
4 isé ’Uni i i6 Schti i : Wi i i i Autoriseret repraesentant i Den i - - i iger i : 5 .. P
mm Authorized Representative in the Represlentant autorisé dans I'Union Representante autorizado en la Unién BevolITachhgterAVertreter in der Rappresentante autorizzato nell'Unione Auktorlserad representant i Europeiska Euroomicke Ur?ion Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa Autorisert representant i EU Rep{esentantg autorizado na Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilci Ovlagéeni predstavnik u Evropskoj uniji Autoryzowany przedstawiciel w Unii Gemachtigd Yertegenwoordlger inde EEouclo?o'rnuevoq QVTITPOCWITOG 0TV Zplnomocnény zastupce v Evropské unii RN ARAEE
European Union européenne Europea Européischen Union europea unionen P Unido Europeia Europejskiej Europese Unie Evpwraiki Evwon
C E CE Mark Marquage CE Marcado CE CE-Kennzeichnung Marchio CE CE-markning CE-maerke CE-merkinta CE-merke Marca CE CE Isareti CE oznaka Znak CE CE-keurmerk SApa CE Oznateni CE CExX—7
UAB Repeat Répéter Repetir Wiederholen Ripetere Upprepa Gentag Toista Gjenta Repetir Geri doniisiim Ponoviti cykl Herhaal EnavéaAnn Opakovat ‘oL
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