@&V Instructions for use Disposal

Accu-Chek Solo Reservoir Assembly

Intended Use

The Accu-Chek Solo reservoir assembly (including the
filling aid and the handle for the piston rod) is a part of
the micropump in addition to the Accu-Chek Solo pump
base. The reservoir is a sterile container for holding the
insulin that the micropump delivers to the body.

Package Contents and Storage Conditions

See outer packaging. You can find the symbol
explanations in the User’s Manual of the Accu-Chek Solo
micropump system.

Component Overview
A Reservoir
B Filling aid (blue)

V

area

Dispose of used products according to local regulations.
For information about correct disposal, contact your local
council or authority. Dispose of the reservoir assembly
and the filling aid safely, in such a way that no third
party can injure themselves.

In US, distributed by:
Roche Diabetes Care, Inc.
Indianapolis, IN 46256, USA
Toll Free: 1-800-688-4578
accu-chek.com
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Instrugdes de uso ~ M Retire a capa de protecdo azul da base do SICI. 7‘

Conjunto do reservatorio Accu-Chek Solo

Indicacao de uso

0 conjunto do reservatdrio Accu-Chek Solo (incluindo o
suporte do frasco e o punho da haste do émbolo) é,
além da base do SICI Accu-Chek Solo, parte integrante
do micro-SICI. O reservatorio € um compartimento
estéril onde é colocada a insulina que sera administrada
ao corpo pelo micro-SICI.

Conteudo da embalagem e condicoes de
armazenamento

Veja na embalagem externa. Vocé pode encontrar as
explicacOes dos simbolos nas instrugdes de uso do
sistema com micro-SICI Accu-Chek Solo.

Visao ge do

G Handle-for the-piston-rod-(blue)

D Protective film for battery (orange)

E Reservoir needle

F Piston rod

Take care not to touch the reservoir needle (E). You
might injure yourself.

This product contains sharp parts which can cause
injury. Keep pointed or sharp-edged parts away from
small children and people who could be injured by them.

/N WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that can be
swallowed.

Keep the small parts away from small children and
people who might swallow small parts.

Before You Get Started

Read these instructions for use and the instructions in
the User’s Manual of the Accu-Chek Solo micropump
system. Take particular note of all warnings, information,
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A Reservatorio
B Suporte do frasco (azul)

C Punho da haste do émbolo (azul)

D Pelicula de protecdo da bateria (laranja)

E Agulha do reservatorio

F Haste do émbolo

Tome cuidado para ndo tocar a agulha do reservatdrio
(E). Vocé podera se ferir.

Este produto contém pegas afiadas que podem causar
ferimentos. Armazene pegas pontiagudas ou afiadas fora
do alcance de criangas ou de pessoas que possam se
ferir com essas pegas.

/\ ADVERTENCIA

Risco de asfixia

Este produto contém pecas pequenas que podem ser
engolidas.

Mantenha as pecas pequenas fora do alcance de

criancas e de pessoas que possam engolir as pecas
pequenas.

Coloque o reservatorio preenchido na base do SICI,
empurrando-o até que ambas as partes estejam bem
conectadas.

@ Quando o reservatorio e a base do SICI estéo ‘
conectados entre si corretamente e a bateria esta
ativada, o micro-SICI emite o som de /nicio. Se 0 som
nao for emitido, verifique se a bateria esta ativada e
repita 0 passo 10.

Tome cuidado para que ndo fique nenhum espago
entre o reservatorio e a base do SICI. ‘
A base do SICI e o reservatorio so estarao conectados
corretamente se 0 som de /nicio tiver sido emitido e
se a base do SICI e o reservatorio estiverem
intimamente conectados.

Descart _ ‘

local vigente. Para informagbes sobre o descarte correto,
entre em contato com a autoridade local competente.
Descarte o conjunto do reservatério e o suporte do
frasco de um modo seguro, excluindo o risco de
ferimentos a terceiros. ‘

Detentor do registro/notificacao:

Roche Diabetes Care Brasil Ltda.

CNPJ: 23.552.212/0001-87 ‘
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 - 2° andar - Varzea de
Baixo - Séo Paulo/SP - CEP: 04730-903 - Brasil

Central de Relacionamento: 0800 772 0126 ‘
www.accu-chek.com.br

ANVISA: 81414029003

and notes required for the safe and proper use of the
micropump system.

This is a sterile, single-use product that has been
sterilized with ethylene oxide. You can use the reservoir
assembly for up to 4 days.

Use and store the insulin in compliance with the
manufacturer’s specifications and pay attention to the
use by date. For more information on compatible insulins,
see the User’'s Manual of the Accu-Chek Solo micropump
system.

Filling the Reservoir with Insulin

/N WARNING

Risk of hypoglycemia (low blood glucose level)

and hyperglycemia (high blood glucose level)

e The micropump system is intended for use with U100
insulin. Only use the micropump to deliver rapid-
acting U100 insulin.

e Make sure that the insulin is at room temperature
before you fill the reservoir. If insulin is used which is
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Antes de comecar

Consulte estas instrugdes de uso e as instrugdes de uso
do sistema com micro-SICI Accu-Chek Solo. Fique
especialmente atento as adverténcias, informagoes e
notas para garantir um uso adequado e seguro do
sistema com micro-SICI.

Este é um produto estéril, de uso unico, que foi
esterilizado com 6xido de etileno. Vocé pode utilizar o
conjunto do reservatdrio por até 4 dias.

Utilize e guarde a insulina de acordo com as instrucdes
do fabricante e esteja atento a data de validade. Para
mais informagdes sobre insulinas compativeis, consulte
as instrugdes de uso do sistema com micro-SICl
Accu-Chek Solo.

Preencher o reservatdrio com insulina

/\ ADVERTENCIA

Risco de hipoglicemia (baixo nivel de glicemia) e
. .S L )

volume. This can lead to inaccuracy in insulin delivery.

The reservoir must be filled with at least 80 U. The
reservoir has a maximum holding capacity of 200 U
(2.0 ml).

In addition to the reservoir assembly, you need an
insulin vial with U100 insulin and a form of disinfectant,
such as a sterile alcohol wipe.

Visually inspect this component before using it with the
Accu-Chek Solo micropump system. If you notice
anything unusual, use a new component.

To replace a component of the micropump system,
always use the Replace menu on the diabetes manager.

To view an animated video of the handling steps, tap
Help on the diabetes manager.

H Wash your hands and dry them thoroughly.
Disinfect the top of the insulin vial with a sterile
alcohol wipe. Allow the disinfected top of the insulin
vial to dry.
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e 0 sistema com micro-SICI é indicado para uso com
insulina U100. Utilize o micro-SICI somente para a
administragdo de insulina U100 de ag&o rapida.

e Deixe a insulina adquirir a temperatura ambiente
antes de preencher o reservatorio. Se a insulina
utilizada ndo estiver a temperatura ambiente, a
insulina podera expandir de volume. Isso podera
causar imprecisfes na administracdo de insulina.

0 reservatdrio precisa ser preenchido com pelo menos
80 U. A capacidade maxima do reservatorio é de 200 U
(2,0 ml).

Tenha em maos, além do conjunto do reservatério, um
frasco de insulina U100 e um desinfetante, por exemplo,
uma compressa estéril com alcool.

Inspecione este componente visualmente antes de
utiliz-lo com o sistema com micro-SICI Accu-Chek Solo.
Se vocé notar algo incomum, use um novo componente.

Para substituir um componente do sistema com
micro-SICl, utilize sempre 0 menu Substituir do
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film (D) downwards in the direction of the arrow to
activate the battery.

H Hold the round part of the handle (C) firmly and pull it
downwards in the direction of the arrow in order to
fill the reservoir (A) with air. Fill the reservoir with the
volume of air that you later want to fill with insulin.

A Place the insulin vial on a flat and solid surface (for
example, a table top) and hold it firmly.

Place the filling aid (B) onto the vial. Push the filling
aid downwards until you hear it click into place. Press
the handle all the way down in the direction of the
arrow to fill the insulin vial with air.

B Turn the reservoir assembly together with the insulin
vial upside down so that the vial is above the
reservoir.

@ Slowly pull the handle downwards in the direction of
the arrow to fill the reservoir with insulin. Try to
ensure that as few air bubbles as possible form in the
reservoir.

Check the reservoir from several angles to make sure
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gerenciador de diabetes.

Para ver um video de animagéo dos passos de
manuseio, toque em Ajuda no gerenciador de diabetes.

Lave e seque bem as maos.

Desinfete a parte de cima do frasco de insulina com
uma compressa estéril com alcool. Deixe secar a
parte de cima do frasco de insulina apds a
desinfeccao.

B Puxe com cuidado a pelicula de protecao da bateria
(D) lentamente para baixo, na dire¢do da seta, para
ativar a bateria.

H Segure firme a parte arredondada do punho da haste
(C) e puxe-o para baixo, na direcdo da seta, para
preencher o reservatorio (A) de ar. Encha o
reservatorio com a quantidade de ar com a qual
pretende encher a insulina posteriormente.

A Coloque o frasco de insulina sobre uma superficie
plana e firme (p.ex., uma mesa) e segure-o firme.
Coloque o suporte do frasco (B) sobre o frasco.

that there are as few air bubbles as possible in the
reservoir. To release air bubbles from the reservoir,
hold the reservoir at an angle. Gently flick your finger
against the reservoir several times.

Risk of serious harm

Air bubbles can cause incorrect insulin delivery. Air
bubbles may be present in the insulin or adhere to
the inner surfaces of the reservoir. Air bubbles equal
or larger than the air bubble indicated in the
illustration, must be removed.

If it is not possible to remove these air bubbles you
must replace the reservoir.

B Slowly push the handle upwards in the direction of
the arrow @ to remove air bubbles from the
reservoir. Slowly pull the handle downwards in the
direction of the arrow @ until the reservoir is filled
with the required amount of insulin again.

B Remove the filling aid from the reservoir by pulling it
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Pressione o suporte do frasco para baixo até ouvir
que se encaixou. Pressione a pega da haste para
baixo até o fim, na direcdo da seta, para introduzir ar
no frasco de insulina.

B Gire o conjunto do reservatério com o frasco de
insulina de modo que o frasco se encontre sobre 0
reservatorio.

B Puxe a pega da haste vagarosamente para baixo, na
direcdo da seta, para encher o reservatério com
insulina. Procure assegurar que se forme apenas o
minimo possivel de bolhas de ar no reservatorio.

Examine o reservatorio por diferentes angulos para
se certificar de que haja apenas 0 minimo possivel
de bolhas de ar no reservatério. Para retirar bolhas
do reservatorio, segure-o inclinado. Com cuidado,
bata repetidamente com o dedo no reservatdrio.

/\ ADVERTENCIA

Risco de sério dano a satide
Bolhas de ar podem levar a uma administragéo de

I

off laterally

Compress the handle on the ribbed surface @ and
then remove the handle laterally from the piston rod
HO

M Remove the blue reservoir cap from the pump base.
Push the filled reservoir onto the pump base until
both parts are tightly connected.

@ When the reservoir and the pump base are connected
to each other correctly and the battery is activated,
the micropump issues the Start sound. If this sound
is not issued, check whether the battery is activated
and repeat step 10.

B Make sure that there is no gap between the reservoir
and the pump base.

The pump base and the reservoir are only connected

correctly when the Start sound is issued and when

the pump base and the reservoir are seamlessly
___connected. . . .
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insulina incorreta. As bothas de-ar podem se
encontrar na insulina ou estar aderidas a superficie
interna do reservatorio. Bolhas de ar iguais ou
maiores que a bolha de ar representada na
ilustragéo devem ser removidas.

Se nao for possivel remover essas bolhas de ar,
vocé devera substituir o reservatorio.

H Pressione a pega da haste vagarosamente para cima,
na diregdo da seta @), para remover as bolhas de ar
do reservatorio. Puxe a pega da haste vagarosamente
para baixo, na direcdo da seta @, até encher o
reservatorio com a quantidade desejada de insulina.

B Retire o suporte do frasco do reservatorio puxando-o
lateralmente.

Aperte o punho da haste do émbolo na area rugosa
@ ¢ puxe-o para o lado para retira-lo da haste do

émbooF®.




08 o @ alao)l ahwll (le paraell bhasl
(F) pwSall glyd o ila JSuiy yarball &Jljg

dausell 8acld (o (331 (jaell slac 2lAl @
Ul W] dauanll sacld Ll Gliaall (jaall 2801
-eSae Sy (laie glejadl anay
oo ddudall 5acldg (jaall (o S Juogi vic @
Ugw b psinll dauaall jouai cdyjlad| lapdiiig
aslis (gl 13w jouay @l 13] . Juddilly o\
de sghall j1)Siy pdg dbaudi dyjladl (f (o
8aclég (Jjaall (u d8luwo 3gag pac (o st
.daaall
sic 3| (Jjhallg daudell 8ocld Juogi puny 3
66 dwduy legluogi sic g sau)\ Ugw jgaw
OLladl (o palail
ailgl (889 dovaiwall laiiall (o yalai
ol Llaall gulaally (uoil . dylaoll dpaybaiill
o bl Glogleall le Jauanl) ddaall & Ualud]
Uo paldi .ollall (o yalaill dagnuall (§lally
itiol 8)guay +Jall 6 acluo 8lolg «(Ujaall Bang
1l pash sl yoyai ) (5085 3 dayyhay elldg
L&l
a P Ub uyl Jawe ps guinbs yig)
Tel: +971 (0) 4 816 9165
www.rochediabetescaremea.com
elilgs (9 wwizall Ubgy UsSgr (hail gl

B aniall duell Oljle3l
-o--Ub oy Lojlo ds ps
8000320433 :)azll dosa b

dulnll daloLid|
00218920915900 ::)a=Jl dosA @8)

1CuygsJl
p-.p.Ub &ylalll gelaall Ulmgllse (le &Spb
0096522069158 o=l doosa pd)

H-TRY-EYM )|
Lo S g joi (Jgolog (G99 dSpb
800 8500 829 ::)Ma=ll dosa pb)

pladiwdl Slaliyl GR)

eludii-g1ST) Accu-Chek Solo (jjaall 63ag
(elgw
3350l plasiwdl

U3 (6 Loy) glguw eluii-guST (jdall 8aag pisi
(o Eja (UwSall glyd yardog s(Jodl B acluo 815l
dauaall sacld ()] A8Ls3L 6 usall dausall

pdeo dleg (e &)le jdell .glow eluii-gusI

b pinll ddusell dulaei (§MI O g3l Jusiwd

jaill bgpig 8g1ell Glginoe

jgopl ap Gle jginll wliSey .dusy Al dgusll pajl
b pivall dadall plal Golall psatuall JUs (8
-9J g eluii-guS|

OligSall (,lc dole b pai

Ojsall A

(@JJ‘T) cJall 8oclual 8151 B

(@1j1) pwsSell glyd) yarso €

(Jlaip) dyylol) 44819 daub D

Ujsall 8p] E

Sl glys F

apd 2a9 (E) gjaall sl yuel poe (o 35S

a8 sula Wlga WIS eljal Lle aliall 13m (sginy
solall gl dyaall <ljaSl kaial & Lol Qs
WA o lad3lg jleall Jlab3l Jglite (s 134z
g ylol gy o Sy

E HESTRTEEN

LgeMiyl (jSway 8o <ljal aiiall 13gy
Jb3l Jglite (e 134 8 pusnll <1ja3L Laial
gio s g=liv 28 (uil YolabSlg jlaunll
sal (a6

L8 83gagall GlslbyYlg plsaiwdl Glsliy) 1,81
8 paiall dauaall plal Uoll pdiwall Juo
Ololing3l area slelpo oy -oow wluii-guST
pladiwy dojll &lasdallg Glogleallg dypdaill
Lailog Lol Llsaiwl 8 pusnll daudaall plai
Baalg 6o plodiwll yaniseg péeo aliall 13
plosiwl Say .Gl suwsh dosasi @i adg
oLl € Gia Ujaall 8ang

Olaglei) 1A6g diyjiiq (il pladiwl pd

L Min] | <lgiil Ayl cuiilg deivol| &S il
dalzioll Ulogleall (1o wyjo le (Jguanll

Gle gMb3l cliSay «aliall 2o (§81gioll (1 guiSly
S pinll dasaall plaly yolAl podiwall Jdo
.oJquw elui-guS]

O owidl (jhall diyes

Badl sgime yolasil) pall jSuw boim jha

Bl (sgiwe glaijl) pall jSuw bjdg (Al ;9

(Pl ;9

20 plaaiwll yawnio dpsinll dausall plai @
dausoll o Alui ¥ .53ag I+ Sy (pl quuil
1S3 Jo=aall @pw Gguil lacy 3| 6 pziall
Baag lee

days (8 gHouidl O (e Gjaell sUo Jib aSU
dayoy (o ouidl ploaiwl Jla (6 a9yl 6)lya
Sloji 086 (@8)9l 6lya dajo (ye aliai &)lja
Oleya clhac] ] 13m (5981 399 . g3l s
T oWouidl (po dard s pe

deudl 215 .(J831 Lle 8ang A 1 (Jjaall s(do winy

(Jo T,*) 8oag I+ jseall (squadll

dalaj jandy (jrall baag (] @8LBIL 8

dauwlo (Jio «8ygho 8olog Bang I** juSyly () guuil

.daano (Jgas

dolasiwl (48 yoSell 13g) (spay yans cljaly @b

13] .g)gw eluiii-gyST 6 p2iall dadaall plai o

13530 UgSe padiwlé slise pé s (sl Cuand

oo 8)l19] jlga Lle Ylawiw doild Laily podiwl

plai OligSe (po (gSe (sl Ulawiw (s ySuull

B psinll dausall

ssudl oo 815 jlga Gle saclmall j Jail

eladl il Olghal apsgi graud yoy=]

13un lagaang elhoy Jue! @
Ol gui3l dalajl (solall wils)l pghis b
wila)l Wil .dndnoe (Jgas dawlo olsaiwl
any Gia gdeuwidl dalaj) eazall (sglsll

dyylail) @,81g)1 ddyall caw| &y)lagl b
Jaw3l gai pgull olail (9 yoyag <y (D)

L9 dinwlg (C) pasdall (po (sl jall cluol
<lagll (A) yljall «Ja) Jaw3l gai guil olajl
ollo 3y (s3I slggll pany (yjsall Slol
-o2) Ly (g guii3l

wliog giws abw (e (gl dalsj av
lgSuolg (Uglb abw (Jliall Juw (le)
oBal
bbbl .dalajll Lle (B) soll soaclwo slsl 2
Ol W) Jaw3l gai «(Jall acluwe slol (le
dalaj s(e) qoguil olail (8 Llei JawSl gaj
“logll (gl

LTy g guiBl dalaj ao (jsall 5aag wlS! @
Ujsell (599 dalajl aual Cuny wibe Gle

Usw3l gai pguil olail (8 shy Gassell wawl
JsT 5929 (o oSU . quidl (jaall diy=il
L8 QS LUl -logll Oleldd (jo (Swo Sac
.0jaall

Sgag (3o oSl wilga dac (1o (Jjaall (andl
Ujaell L0 slggdl Olelad (Jo (Swo sac (81
Ujaall clwol «(jjanll (o <lggll Olclad &1j¥
Gle poyn Ulio tac wlauol bual .(Jile Sy
.0jaall
dopun j1ps3 yoy=ill jois
slac| 6 slggll Glelad wuwis ol Sy
Olelad aalgii 98 .ausw pe JSuly (g3l
ddalall albw3l Guaili of g guidl (6 <lggll
solws LUl <lggll Olelad dlj] way .(jdell
Gawbgill el (9 L] jlivall <lggll dclad
Laio pST (1953 of
watd o3 clggll Wlelad dlj| aliwi @l 13]
550 gjaall Jlogiwl elile

olail 8 Gledl gai sy yarsoll Gle bhosl @
Ujaell (o slggll Ulelad dljY @ pqull
92 @ pqull olail (9 slay Uassall sl
&asy 13000 gjaall Gliay Of QI Jaw3l
gepall Glouill

O Ujaall (o sl Bacluo sl &ljl 08 A
ol Saiy gyl g @Gub




