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| ENGLISH

Please read carefully before use. Consult with your doctor, nurse or pharmacist if you
| need any advice or information on the device, if you have difficulties or if you think that
the device may have led to an undesirable side-effect.

| AW Intended Purpose

MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device is intended for capillary blood collection from the
‘ fingertip, earlobe or heel using a single-use FINETOUCH Lancet.

‘ A 'ndications

MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device is indicated for use when capillary blood sample
‘ for measuring blood glucose is required.

A Contra-indications

None

| AW Patient target group

Persons who require capillary blood testing.

A Intended user

\ MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device should be used by a healthcare professional or
under the order of a physician by a lay person.

| A Clinical benefit

‘ MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device has an indirect clinical benefit - indirect medical
effect since it is used to collect capillary blood sample for measuring blood glucose.

| AW Caution

+ Do not disassemble the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device.

If the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device is deformed or damaged, especially the
tip part where the lancet is inserted, stop using and replace the MEDISAFE FINETOUCH II
| Lancing Device.

- Before pricking, keep selected puncture site clean or disinfect by using an alcohol swab.
Make sure that blood or devices contaminated with blood, including tissue paper and
other items you have used, do not come into contact with any other person.

Keep away from children.

« Do not store the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device with the lancet attached. It
can cause malfunction of the lancing depth adjustment.

‘ With regard to FINETOUCH Lancet, please be careful of the following precautions.

« For single use only. Do not reuse. Do not re-sterilize. Do not reprocess.

‘ + Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of

the device.

A \nstruction for use

Before pricking, keep selected puncture site clean or disinfect by using an alcohol

swab.

Turn the Dial to select the desired lancing depth. The MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing

Device allows you to choose between 5 levels of lancing depth. (Fig.1)

‘ « Soft or thin skin (shallow lancing depth).
« Normal skin

\ « Hard or thick skin (deep lancing depth)

« Do not set the lancing depth indicator between two depth markers.
‘ « Make sure that the lancing depth indicator is pointing at a scale bar on the dial.
(Fig.2)
- Start with the shallow lancing depth to find the appropriate lancing depth.
‘ 3 Insert the lancet into the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device. Twist and pull the
lancet cap to remove it from the lancet. (Fig.3)

Caution in Use

Only use FINETOUCH Lancet.
Do not use the lancet when the packaging is damaged, when the lancet cap is not
‘ in place, when the lancet is damaged or any defect is found.
When you insert the lancet into the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device, be
careful about the direction of the lancet. Insert it straight.
‘ Insert the lancet as far as it will go until you hear a clear “Click”; make sure not to
press the Push button. (Fig.4)
If the Push button is pressed accidentally, keep the lancet attached and pull the set
lever until you hear "Click" (for MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device with set
‘ lever only, Fig. 5) or replace the lancet with a new one.
Once the lancet is detached from the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device, do
‘ not reinsert it. If you reinsert the lancet, the needle will remain exposed without
the “Click”. Replace detached lancet with a new one.

‘ 4 Place the lancet gently against the selected puncture site and press the Push button.
(Fig. 6)
\ «  After pricking, gently squeeze around the puncture site to obtain a drop of blood.
Caution in Use
‘ « Blood will clot when it is left in the air. Inmediately after taking the blood sample,
proceed with blood testing.
‘ « After using the blood sample, wipe the puncture site with a dry and clean tissue
paper. Stop bleeding (for example by using sterile adhesive tape).
‘ 5 Remove the used lancet by sliding the Ejector from the MEDISAFE FINETOUCH Il

Lancing Device. Dispose of used lancets and contaminated materials appropriately to
‘ a special container immediately after single use in order to avoid accidental
needle-stick injuries or contamination to others.

\

‘ + The needle may come out from the tip of the lancet if there is a strong impact on
the lancet before disposal.

« If product fails to operate correctly, please stop using and replace the MEDISAFE
‘ FINETOUCH Il Lancing Device.
‘ AF Cleaning instruction

Clean the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device as required using a mild liquid cleaner or

‘ a soft tissue moistened with water. In addition, the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device
can be disinfected by wiping the surface of the device with ethanol, isopropyl alcohol or

‘ chlorhexidine gluconate according to the instructions of the disinfectants manufacturer. Do
not immerse the MEDISAFE FINETOUCH Il Lancing Device completely in liquid.

| A storage conditions

‘ « Avoid exposure to water and direct sunlight.
« Do not store at extreme temperature and humidity.

A Reference period for use

Around 10,000 times in normal use (in-house test).

A Package

1 unit/ box.

| A Incidence reporting

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred
‘ please report it to the manufacturer and/ or its authorized representative and to your
national authority.

DEUTSCH

Vor Gebrauch bitte aufmerksam lesen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Diabetesberater,
Pflegefachkraft oder Apotheker, wenn Sie Hinweise oder Informationen zum Produkt
bendétigen, wenn Sie Schwierigkeiten haben oder glauben, dass das Produkt zu einer
unerwiinschten Nebenwirkung gefiihrt hat.

A Zweckbestimmung

Das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerét ist fiir die Kapillarblutentnahme aus
Fingerbeere, Ohrldppchen oder Ferse mit einer FINETOUCH Einmallanzette vorgesehen.

A \ndikationen

Die Verwendung des MEDISAFE FINETOUCH Il-Lanzettengerats ist angezeigt, wenn eine
Kapillarblutprobe zur Messung des Blutzuckers erforderlich ist.

A Kontraindikationen

Keine

AF Patientenzielgruppe

Personen, die eine Kapillarblutuntersuchung benétigen.
A Vorgesehene Anwender

Das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerat sollte von medizinischem Fachpersonal oder
auf drztliche Anordnung von Laien verwendet werden.

A Kiinischer Nutzen

Das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerat hat einen mittelbaren klinischen Nutzen bzw.
eine mittelbare medizinische Wirkung, da sie zur Entnahme von Kapillarblutproben zur
Blutzuckermessung verwendet wird.

AF Achtung

« Demontieren Sie das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerat nicht.

Falls das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerét, insbesondere der Bereich, in den die
Lanzette gesteckt wird, verformt oder beschadigt ist, verwenden Sie das MEDISAFE
FINETOUCH Il-Lanzettengerat nicht weiter, sondern ersetzen Sie es durch ein neues.
Halten Sie die ausgewdhlte Punktionsstelle vor dem Einstechen sauber bzw.
desinfizieren Sie sie mit einem Alkoholtupfer.

Stellen Sie sicher, dass Blut oder mit Blut kontaminierte Gerate, einschlieBlich
Papiertiicher und andere verwendete Gegensténde, nicht mit anderen Personen in
Berlihrung kommen.
Von Kindern fernhalten.

Lagern Sie das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerat nicht mit aufgesetzter Lanzette.
Dies kénnte zu einer Fehlfunktion der Einstichtiefenregulierung fiihren.

Falls wahrend oder in Folge der Nutzung dieses Gerétes ein ernsthafter Unfall auftritt,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter und
Ihrer nationalen Behorde.
Fiir die FINETOUCH Lanzette Sie bitte die
Nur fir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.
Nicht wiederaufbereiten.
« Eine Wiederaufbereitung kann die Sterilitét, Biokompatibilitat und funktionale Integritét

des Geréts beeintrachtigen.

A Gebrauchsanweisung

] Halten Sie die ausgewihlte Einstichstelle vor dem Einstechen sauber bzw. desinfizieren Sie sie
mit einem Alkoholtupfer.

2 Drehen Sie den Regler zur Auswahl der gewiinschten Einstichtiefe. Das MEDISAFE
FINETOUCH Il-Lanzettengerat ermdglicht Ihnen die Auswahl von 5 Einstichtiefen. (Abb. 1)
«  Weiche oder diinne Haut (geringe Einstichtiefe) v, 1
«+ Normale Haut 2,3
« Feste oder dicke Haut (groBe Einstichtiefe) 4

[Warnhinweise

Stellen Sie die Einstichtiefenanzeige nicht zwischen zwei Strichen auf der Skala ein.

Stellen Sie sicher, dass die Einstichtiefenanzeige genau auf einen Strich der Skala

zeigt. (Abb. 2)

Starten Sie bei der Suche nach der geeigneten Einstichtiefe mit einer geringen

Einstichtiefe.

3 Stecken Sie die Lanzette in das MEDISAFE FINETOUCH Il-Lanzettengerit. Drehen Sie die
Lanzettenkappe und ziehen Sie sie von der Lanzette ab. (Abb. 3)

Warnhinweise

Nur FINETOUCH Lanzetten verwenden.

Verwenden Sie die Lanzette nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist, die
Lanzettenkappe bereits entfernt wurde, die Lanzette beschadigt ist oder andere
Méngel vorliegen.

Achten Sie beim Einstecken der Lanzette in das MEDISAFE FINETOUCH Il Lanzettengerét auf
die Ausrichtung der Lanzette. Stecken Sie sie gerade hinein.

Stecken Sie die Lanzette so weit wie mdglich hinein, bis Sie ein deutliches ,Klick"-Geréusch
horen; achten Sie darauf, nicht die Auslésetaste zu driicken. (Abb. 4)

Falls die Auslosetaste versehentlich gedriickt wurde lassen Sie die Lanzette
eingesteckt und ziehen den Spannhebel, bis Sie ein ,Klick”-Gerausch horen (nur bei
MEDISAFE FINETOUCH Il mit Spannhebel, Abb. 5); alternativ ersetzen Sie die Lanzette
durch eine neue.

Sobald die Lanzette von dem MEDISAFE FINETOUCH II- Lanzettengerat entfernt
wurde, stecken Sie sie nicht wieder hinein. Falls Sie die Lanzette wieder
hineinstecken, wird die Nadel ohne ,Klick”-Gerausch herausgeschoben. Ersetzen Sie
die entfernte Lanzette durch eine neue.

4 Platzieren Sie die Lanzette vorsichtig auf die gewiinschte Einstichstelle und driicken Sie
die Auslosetaste. (Abb. 6)
« Driicken Sie nach dem Einstechen sanft an der Einstichstelle, damit ein Tropfen Blut
hervortritt.

Warnhinweise

Blut gerinnt an der Luft. Fahren Sie unmittelbar nach Entnahme der Blutprobe mit

dem Bluttest fort.

Nach Verwendung der Blutprobe wischen Sie die Einstichstelle mit einem trockenen

und sauberen Papiertuch ab. Stoppen Sie die Blutung (beispielsweise durch

Verwendung eines sterilen Heftpflasters).

5 Entfernen Sie die verwendete Lanzette mit Hilfe des Auswurfhebels an dem MEDISAFE
FINETOUCH II-Lanzettengerét. Entsorgen Sie verwendete Lanzetten und kontaminierte
Materialien umgehend nach der Verwendung in einem dafiir vorgesehenen Behiilter,
um versehentliche Stichverletzungen oder Kontaminierung anderer Personen zu
verhindern.

Warnhinweise

- Die Nadel kann sich moglicherweise aus der Lanzettenspitze I6sen, falls die Lanzette
vor der Entsorgung starken StéBen ausgesetzt wird.

« Falls das Produkt nicht richtig funktioniert, verwenden Sie es bitte nicht weiter;
ersetzen Sie das MEDISAFE FINETOUCH Il-Lanzettengerét.

AF Reinigungsanweisungen

Reinigen Sie das MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengeréat bei Bedarf mit einem milden
Flussigreiniger oder einem weichen, mit Wasser angefeuchteten Tuch. Zudem kann das
MEDISAFE FINETOUCH lI-Lanzettengerat durch Abwischen der Oberflache mit Ethanol,
Isopropylalkohol oder Chlorhexidinglukonat entsprechend den Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers desinfiziert werden. Tauchen Sie das MEDISAFE FINETOUCH
ll-Lanzettengerat nicht vollstandig in Fliissigkeit.

y Ay " e
«+ Schiitzen Sie das Gerat vor Wasser und direkter Sonneneinstrahlung.
«  Nicht bei extremer Temperatur und Feuchtigkeit aufbewahren.

A Referenznutzungsdauer

Etwa 10.000-mal bei normaler Benutzung (hausinterner Test)

AF Verpackung
1 Stiick / Packung

~

Wenn wiéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und/oder seinem bevollméchtigten Vertreter sowie der Behorde in lhrem Land.
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Lire ce document attentivement avant utilisation du produit. Consultez votre médecin,
infirmier ou pharmacien si vous avez besoin de conseils ou d’informations sur le dispositif,
si vous rencontrez des difficultés ou si vous pensez que le dispositif peut avoir entrainé un
effet secondaire indésirable.

A Destination prévue
L'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il est destiné au prélévement de sang capillaire au

bout du doigt, au lobe de I'oreille ou au talon a I'aide d’une lancette FINETOUCH & usage
unique.

A Indications

L'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il est indiqué lorsqu’un échantillon de sang capillaire
est nécessaire pour mesurer la glycémie.

A Contre-indications

Aucune

A Groupe cible de patients

Personnes nécessitant une analyse du sang capillaire.
A Utilisateurs prévus

L'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il doit étre utilisé par un professionnel de la santé ou
sous les ordres d’'un médecin par des profanes.

AF Bénéfice clinique

L'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il a un bénéfice clinique indirect - effet médical

indirect puisqu'il est utilisé pour prélever un échantillon de sang capillaire pour mesurer la
glycémie.

AF Caution

« Ne pas démonter I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH II.

Si 'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il est déformé ou endommagé, en particulier la
partie ou la lancette est insérée, cesser de |'utiliser et remplacer 'autopiqueur MEDISAFE
FINETOUCH Il.

Avant de piquer, s'assurer que le site choisi pour la ponction est propre ou le désinfecter
a l'aide d'un coton imbibé d'alcool.
Veiller a ce qu’aucune autre personne n'entre en contact avec le sang ou les dispositifs
contaminés par le sang, y compris le papier essuie-tout ou les autres éléments utilisés.
Ne pas laisser a la portée des enfants.

Ne pas ranger l'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il en laissant la lancette en place.
Cela peut provoquer un dysfonctionnement du réglage de la profondeur de la ponction.
Si, au cours de |'utilisation de cet appareil ou immédiatement aprés son utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant
autorisé et contacter les autorités nationales.
En ce qui concerne la lancette FINETOUCH, faire aux pré

« Astrict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter.
« Leretraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité
fonctionnelle du dispositif.

A Instructions d'utilisation

71 Avantde piquer, s'assurer que le site choisi pour la ponction est propre ou le désinfecter
al'aide d'un coton imbibé d'alcool.

2 Tourner le sélecteur jusqu‘a la profondeur de ponction souhaitée. L'autopiqueur
MEDISAFE FINETOUCH Il vous permet de choisir entre cinq niveaux de profondeur de
ponction. (Fig.1)

« Peau souple ou fine (ponction superficielle de la lancette)............... w1
« Peaunormale .. .
« Peau dure ou épaisse (ponction profonde de la lancette)

Ne pas régler l'indicateur de profondeur de ponction entre deux marques de

profondeur.

Veiller a ce que l'indicateur de profondeur de ponction soit bien pointé vers 'une des

barres de graduation du sélecteur. (Fig.2)

Commencer avec la profondeur de ponction peu profonde pour trouver la

profondeur de ponction appropriée.

3 Insérer lalancette dans I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il. Retirer le capuchon de la
lancette en le tournant tout en le tirant. (Fig.3)

Utiliser exclusivement des lancettes FINETOUCH.

Ne pas utiliser une lancette lorsque I'emballage est endommagé, lorsque le

capuchon de la lancette n'est pas en place, lorsque la lancette est endommagée ou

qu'un défaut est constaté.

Lors de I'introduction de la lancette dans 'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il, faire

attention a I'orientation de la lancette. L'insérer en la tenant bien droite

Insérer la lancette aussi loin que possible jusqu'a entendre un clair « clic » ; veiller a ne

pas appuyer sur le bouton déclencheur. (Fig.4)

Si le bouton déclencheur est pressé accidentellement, maintenir la lancette en place

et tirer sur le bouton levier jusqu'a entendre un « Clic » (uniquement pour

I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il avec bouton levier, Fig. 5) ou remplacer la

lancette par une nouvelle lancette.

Une fois que la lancette est détachée de l'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il, ne

pas I'y réinsérer. Dans le cas contraire, l'aiguille resterait exposée, tant que le « Clic »

ne s'est pas fait entendre. Remplacer la lancette détachée par une nouvelle lancette.

4 Poser la lancette doucement contre la zone de ponction choisie et appuyer sur le bouton
déclencheur. (Fig. 6)

« Une fois la ponction effectuée, appuyer doucement autour de la zone de ponction
afin d'obtenir une goutte de sang.

+ Lesang coagulera lorsqu'il est laissé a l'air.

I'échantillon de sang, procéder a I'analyse du sang.

Apreés avoir utilisé I'échantillon de sang, essuyer la zone de ponction a l'aide d'un

papier essuie-tout propre et sec. Arréter le saignement (par exemple en utilisant du

ruban adhésif stérile).

5 Retirer la lancette utilisée en coulissant I'é¢jecteur de I'autopiqueur MEDISAFE
FINETOUCH I1. Jeter les lancettes utilisées et les matériels contaminés de fagcon
appropriée dans un conteneur spécial immédiatement aprés usage unique afin d'éviter
les blessures de pigares d'aiguilles accidentelles ou de contamination.

« L'aiguille peut sortir du bout de la lancette s'il y a un fort impact sur la lancette avant
de lajeter.

«+  Sil'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il ne fonctionne pas correctement, cesser de
I'utiliser et le remplacer.

A1 de

1tapreés le p

AF Instructions de nettoyage

Nettoyer I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH Il comme I'exige, en utilisant un nettoyant
doux liquide ou un tissu doux imbibé d'eau. En outre, I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH II
peut étre désinfecté en essuyant la surface du dispositif avec de I'éthanol, de I'alcool
isopropylique ou du gluconate de chlorhexidine selon les instructions d'utilisation de
chaque désinfectant. Ne pas immerger complétement I'autopiqueur MEDISAFE FINETOUCH
Il dans un liquide.

AF Conditions de stockage

- Eviter I'exposition a I'eau et a la lumiére directe du soleil.

« Ne pas stocker a des températures extrémes et a I'humidité.

A Période de référence pour I'utilisation

Environ 10,000 fois en utilisation normale (test interne)

AF Conditionnement

1 piéce / boite

A Notification d’incidence

Si, au cours ou a la suite de |'utilisation de ce dispositif, un incident grave s’est produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire européen, ainsi qu‘aux autorités
nationales.

Leggere attentamente prima dell'uso. Consultare il medico o l'infermiere o il farmacista se si
necessita di consigli o informazioni sul dispositivo, se si hanno difficolta o se si ritiene che il
dispositivo abbia provocato un effetto collaterale indesiderato.

AF Destinazione d'uso
Il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il é destinato al prelievo di sangue capillare

dal polpastrello, dal lobo dell'orecchio o dal tallone utilizzando una lancetta FINETOUCH
monouso.

A ndicazioni

Il pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il & indicato per I'uso quando & necessario un campione
di sangue capillare per poter eseguire |'autocontrollo dela glicemia.

AF Controindicazioni

Nessuna

AF Gruppo di pazienti target

Persone che necessitano di analisi del sangue capillare.
A Utilizzatori a cui & destinato

Il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il deve essere utilizzato da un professionista
sanitario o su richiesta di un medico per conto di una persona non esperta.

A Benefici clinici

Il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il apporta benefici clinici indiretti: effetto
medico indiretto poiché viene utilizzato per raccogliere campioni di sangue capillare per
poter eseguire |'autocontrollo dela glicemia.

A Attenzione

« Non smontare il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH II.

Se il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il & deformato o danneggiato, in

particolar modo sull'alloggiamento della lancetta, interrompere I'uso e sostituire il

dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH .

Prima delle punture, pulire o disinfettare il sito con un batuffolo di cotone imbevuto di

alcol.

Accertarsi che sangue o dispositivi contaminati dal sangue, compresi fazzoletti di carta e

altri oggetti utilizzati, non entrino in contatto con altre persone.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non conservare il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il con la lancetta inserita,

cio potrebbe causare il mall ionamento della lazi della profondita di

puntura.

Se durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo utilizzo si & verificato un

incidente grave, segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e

all'autorita nazionale.

Per quanto concerne la lancetta FINETOUCH, prestare attenzione alle seguenti

precauzioni.

« Il prodotto & monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare.

« Riprocessare il dispositivo potrebbe compromettere la sterilita, la biocompatibilita e
I'integrita funzionale del dispositivo.

A \struzioni per l'uso

71 Prima della puntura, pulire o disinfettare il sito di puntura utilizzando un batu olo
imbevuto di alcol.

2 Ruotare il selettore per determinare la profondita di puntura desiderata. Il dispositivo
pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il consente di scegliere tra 5 livelli di profondita di
puntura. (Fig.1)

«  Pellimorbide o sottili (profondita di puntura superficiale)
« Pellinormali..............
« Pelli dure o spesse (profondi

Precauzioni d'uso

v,

di puntura elevata)

Non regolare l'indicatore di profondita di puntura a meta tra due diverse posizioni.
Accertarsi che l'indicatore di profondita di puntura coincida con una delle 5 posizioni
nella scala delle profondita. (Fig.2)

Per individuare la profondita di puntura adeguata iniziare con la profondita minore
per poi aumentarla gradualmente.

3 Inserire la lancetta nel dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH II. Ruotare e tirare il
tappo della lancetta per rimuoverlo dalla stessa. (Fig.3)

[Precauzioni d'uso]

Utilizzare unicamente lancette FINETOUCH.

Non utilizzare la lancetta se la confezione & danneggiata, se il tappo della lancetta &
stato precedentemente rimosso, se la lancetta & danneggiata o per qualsiasi altro
difetto.

Quando si inserisce la lancetta nel dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH II,
prestare attenzione alla direzione della lancetta. Inserirla diritta.

Inserire la lancetta il piti profondamente possibile finché si sente uno scatto
accompagnato da un "click" e fare attenzione a non premere il pulsante. (Fig.4)
Se il pulsante viene premuto accidentalmente, mantenere la lancetta inserita e
premere la leva di ricarica finché si sente "click” (solo per il dispositivo pungidito
MEDISAFE FINETOUCH Il con leva di ricarica, Fig. 5) o sostituire la lancetta con una
nuova.

Una volta staccata la lancetta dal dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH

II, non inserirla di nuovo. Se si reinserisce la lancetta, I'ago rimarra esposto

senza udire il "click". Sostituire la lancetta staccata con una nuova.

4 Posizionare delicatamente la lancetta sul sito scelto per il prelievo e premere il pulsante.
(Fig. 6)
« Dopo la puntura, premere delicatamente intorno al sito dove ¢ stata effettuata la
puntura per ottenere una goccia di sangue.
Precauzioni d'uso

Il sangue si coagulera se lasciato esposto all'aria. Procedere con I'esame
di dopo aver prel il campione.

Dopo aver utilizzato il campione di sangue, pulire il sito del prelievo con un

fazzoletto di carta pulito e asciutto. Fermare il sanguinamento (ad esempio

utilizzando un cerotto sterile).

5 Rimuovere la lancetta utilizzata facendo scorrere |'espulsore sul dispositivo pungidito
MEDISAFE FINETOUCH II. Smaltire correttamente le lancette usate e i materiali
contaminati in un contenitor i i dopo ogni singolo uso in
modo da evitare punture accidentali o di contaminare altre persone.

Precauziol uso

in It

« L'ago potrebbe fuoriuscire dalla punta della lancetta in caso di forte impatto del
dispositivo prima dello smaltimento.

« Seil prodotto non funziona correttamente, interrompere I'uso e sostituire il
dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH II.

AF \struzioni per la pulizia

Pulire il dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il quando necessario utilizzando un
detergente liquido delicato o un panno morbido inumidito con acqua. In aggiunta il
dispositivo pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il puo essere disinfettato pulendo la superficie
del dispositivo con etanolo, alcool isopropilico o gluconato di clorexidina conformemente
alle istruzioni del produttore di disinfettanti. Non immergere completamente il dispositivo
pungidito MEDISAFE FINETOUCH Il nei liquidi.

& condi
« Evitare I'esposizione all'acqua e alla luce solare diretta.
« Non riporre in condizioni di temperatura e umidita estreme.

AF Periodo diriferimento per l'uso
Circa 10,000 volte con un uso normale (test interni)
AF Confezione

1 unita / scatola

i di conser

AF Segnalazione diincidenti

Se durante |'uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si & verificato un grave
incidente, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Aandachtig lezen voor gebruik. R uw arts, verj indige of apotheker als u
advies of informatie over het product nodig hebt, als u problemen ondervindt of als u
denkt dat het product tot een ongewenste bijwerking heeft geleid.

AF Beoogd doeleind

Het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument is bedoeld voor afname van capillair bloed uit
de vingertop, oorlel of hiel met behulp van een FINETOUCH lancet voor eenmalig gebruik.

A ndicaties

Het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument wordt aanbevolen wanneer een capillair
bloedmonster vereist is om de bloedglucose te meten.

A Contra-indicaties
Geen
AF Patiéntendoelgroep

Personen die een capillair bloedonderzoek nodig hebben.
AF Beoogde gebruikers

Het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument moet worden gebruikt door een professionele
zorgverlener of op voorschrift van een arts door een leek.

A Kilinisch voordeel

Het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument heeft een indirect klinisch voordeel - indirect
medisch effect omdat het wordt gebruikt voor het afnemen van een capillair bloedmonster
om de bloedglucose te meten.

A Voorzichtig

« Haal het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument niet uit elkaar.

«  Als het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument vervormd of beschadigd is, vooral het

uiteinde waar het lancet ingestoken wordt, gebruik het dan niet meer en vervang het

door een nieuw MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument.

Vo6r het prikken de gekozen prikplaats schoon houden of met een alcoholdoekje

desinfecteren.

+  Zorg ervoor dat bloed of met bloed bevuilde materialen, zoals tissues en andere
gebruikte voorwerpen, met niemand in contact komen.

«  Buiten het bereik van kinderen houden.

« Bewaar het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument niet met aangebracht lancet. Dit kan
een storing van de prikdiepteafstelling veroorzaken.

«  Alstijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en/of diens erkende vertegenwoordiger en
aan uw nationale overheid.

Met betrekking tot FINETOUCH lancet, gelieve rekening te houden met de volgende

voorzorgsmaatregelen.

«  Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet
herwerken.

«  Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele
integriteit ervan compromitteren.

AF Gebruiksaanwijzing

1 Voor het prikken de gekozen prikplaats schoon houden of met een alcoholdoekje
desinfecteren.

2  Stel de draaiknop in op de gewenste prikdiepte. Het MEDISAFE FINETOUCH Il
prikinstrument kan op 5 prikdiepten worden ingesteld. (Afb.1)
« Zachte of dunne huid (ondiepe prik)
+ Normale huid
« Harde of dikke huid (diepe prik) ................ccceeeeees

Opgelet bij gebruik

Zet de prikdiepte-indicator niet tussen twee dieptestreepjes in.

Zorg ervoor dat de prikdiepte-indicator naar een dieptestreepje op de draaiknop
wijst. (Afb. 2)

Begin met de ondiepe prik om uit te vinden wat een geschikte prikdiepte is.

3 Steek hetlancet in het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument. Verwijder het
lancetdopje met een draaiende en trekkende beweging van het lancet. (Afb. 3)

Gebruik uitsluitend een FINETOUCH lancet.

Gebruik het lancet niet wanneer de verpakking beschadigd is, wanneer het
lancetdopje niet op zijn plaats zit, wanneer het lancet beschadigd is of een defect
gevonden wordt.

Wees voorzichtig bij het plaatsen van het lancet: steek het recht en in de juiste
richting in het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument.

Steek het lancet zo ver mogelijk tot u een duidelijke ‘klik’ hoort. Let op dat de
drukknop niet wordt ingedrukt. (Afb. 4)

Als de drukknop per ongeluk wordt ingedrukt, laat het lancet dan zitten en trek aan de
instelhendel tot u een ‘klik" hoort (alleen voor MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument met
instelhendel, Afb. 5) of vervang het lancet door een nieuw lancet.

Zodra het lancet is losgekoppeld van het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument, mag u
het lancet niet opnieuw in het prikinstrument steken. Als u het lancet opnieuw in het
prikinstrument steekt, blijft de naald zichtbaar zonder dat de 'klik’ te horen is. Vervang het
losgekoppelde lancet door een nieuw lancet.

4 Plaats het lancet voorzichtig tegen de gekozen prikplaats en druk op de drukknop. (Afb.
6)

«  Knijp na het prikken voorzichtig rond de prikplaats zodat een bloeddruppel ontstaat.

Opgelet bij gebr

+ Bloed stolt zodra het aan lucht wordt . Voer daarom onmil ijk de
bloedtest uit zodra het bloed is.
« Veeg de prikplaats na de bloedtest schoon met een droge en schone tissue. Stelp het

bloeden (bijvoorbeeld met een steriele pleister).

5 Verwijder het gebruikte lancet door de ejector van het MEDISAFE FINETOUCH II
prikinstrument naar het uiteinde te schuiven. Gooi gebruikte lancetten en bevuilde
materialen onmiddellijk na eenmalig gebruik weg in daarvoor bestemde containers. Op
die manier wordt prikletsel en besmetting van anderen voorkomen.

Opgelet bij gebruik

«+ De naald kan voor het wegwerpen uit de punt van het lancet komen als er grote
kracht op het lancet wordt uitgeoefend.

«+  Als het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument niet correct werkt, gebruik het dan
niet meer en vervang het door een nieuw.

A Reinigingsinstructies

Maak het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument zo nodig schoon met een milde vloeibare
zeep of een met water bevochtigde tissue. Daarnaast kan het MEDISAFE FINETOUCH II
prikinstrument gedesinfecteerd worden door het oppervlak van het instrument af te vegen
met ethanol, isopropylalcohol of chloorhexidinegluconaat volgens de instructies van de
fabrikant van het desinfecteermiddel. Het MEDISAFE FINETOUCH Il prikinstrument mag niet
in vloeistof worden ondergedompeld.

A Bewaarcondities

+ Vermijd blootstelling aan water en direct zonlicht.

« Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijdens het bewaren.
AF Referentieperiode voor gebruik

Ongeveer 10.000 keer bij normaal gebruik (interne test)

A¥ Verpakking

1 eenheid per doos

A WMelding van incidenten

Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident voordoet, gelieve dit dan te melden aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
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Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Consulte a su
médico/a, enfermero/a o farmacéutico/a si necesita asesoramiento o informacion sobre el
dispositivo, si tiene dificultades o si cree que el dispositivo puede haber producido un
efecto secundario no deseado.

AF Uso previsto
El dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH Il esta disefiado para la extraccion de

sangre capilar de la yema del dedo, el I6bulo de la oreja o el talén utilizando una lanceta
FINETOUCH de un solo uso.

A \ndicaciones

El dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il esta indicado para usarse cuando se
requiere una muestra de sangre capilar para medir los niveles de glucosa en sangre.

AF Contraindicaciones

Ninguna

AF Grupo destinatario de pacientes
Personas que requieren analisis de sangre capilar.

A Usuarios previstos

El dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il debe ser utilizado por un profesional
sanitario o por una persona no profesional bajo prescripcion médica.

AF Beneficios clinicos

El dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il ofrece un beneficio clinico indirecto /
efecto médico indirecto, ya que se utiliza para obtener muestras de sangre capilar para
medir los niveles de glucosa en sangre.

A Precauciones

« Nodesmonte el Dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH II.

«  Siel Dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH Il esta deformado o danado,
especialmente la parte de la punta en la que se inserta la lanceta, deje de utilizar dicho
dispositivo y cambielo.

« Antes de pinchar, mantenga la zona de puncién seleccionada limpia y desinfectada
mediante un algodén humedecido en alcohol.

«  Asegurese que la sangre o los dispositivos contaminados con sangre, incluidas las toallitas y
otros articulos que haya usado, no entran en contacto con ninguna otra persona.

+ Mantenga el producto alejado de los nifos.

No guarde el Dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il con la lanceta acoplada. Si

no sigue esta recomendacion, el ajuste de la profundidad de puncién puede no funcionar

correctamente.

«  Siocurre un incidente grave durante el uso de este dispositivo o como resultado de su
uso, por favor notifique el fabricante y/o su representante autorizado y su autoridad
nacional.

Con respecto a la lanceta FINETOUCH, tenga en cuenta las siguientes precauciones.

« Este producto es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar.

« Elreprocesamiento puede compremeter la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad
funcional del producto.

A \nstrucciones de uso

1 Antesde pinchar, mantenga la zona de puncién seleccionada limpia y desinfectada
mediante un algodén humedecido en alcohol.

2 Gire el disco para seleccionar la profundidad de puncion a la que desee introducir la
lanceta. El Dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH Il permite elegir entre 5 niveles
de profundidad. (Figura 1)
« Piel suave o fina (poca profundidad de puncion).
« Piel normal
« Piel dura o gruesa (més profundidad de puncion)

Precauciones

No ajuste el indicador de profundidad de puncion entre dos marcadores de la escala

de profundidad de puncién.

Asegurese que el indicador de profundidad de puncién apunte hacia una barra de

escala del disco. (Figura 2)

Comience con la profundidad de puncién minima para hallar la profundidad de

puncién apropiada.

3 Insertelalanceta en el Dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il. Gire la tapa y tire
de la misma para extraerla de la lanceta . (Figura 3)

Use solo la Lanceta FINETOUCH.

No utilice la lanceta si el envase esta danado, si se ha extraido con anterioridad la
tapa de la lanceta, si la lanceta esta dafiada o si se observa algun defecto.

Cuando inserte la lanceta en el Dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH II,
tenga cuidado con la direccion de la misma. Insértela recta.

Inserte la lanceta hasta que oiga un “clic” nitido. Asegurese de no presionar el
pulsador. (Figura 4)

Si el pulsador se presiona accidentalmente, mantenga la lanceta acoplada y tire de la
palanca de recarga hasta que escuche un "clic" (solo para el dispositivo de puncién
MEDISAFE FINETOUCH Il con palanca de recarga, figura 5) o cambie la lanceta por
una nueva.

Una vez desconectada la lanceta del Dispositivo de puncion MEDISAFE FINETOUCH Il, no
vuelva ainsertarla. Si vuelve a insertar la lanceta, la aguja permanecera expuesta sin el
“clic”. Remplace la lanceta desconectada por una nueva.

4 Coloque lalanceta suavemente contra la zona de puncién seleccionada y presione el
pulsador. (Figura 6)
« Después de pinchar, presione suavemente sobre la zona de puncién para obtener
una gota de sangre.

Precauciones

« Lasangre se coagulard si se deja al aire. Inmediatamente después de obtener la
muestra de sangre, proceda a su analisis.

+  Después de usar la muestra de sangre, limpie la zona de puncion con una toallita
seca y limpia. Detenga el sangrado utilizando, por ejemplo, esparadrapo estéril.

5 Extraiga lalanceta usada deslizando el expulsor desde el Dispositivo de puncién MEDISAFE
FINETOUCH II. Deseche las lancetas usadas y los materiales contaminados adecuadamente
depositandolos en un contenedor especial inmediatamente después del uso tnico para evitar
lesiones por pinchazo o contaminar a otras personas.

+ Laaguja puede salirse de la punta de la lanceta si ésta sufre un impacto fuerte antes
de desecharse.
« Siun producto no funciona correctamente, deje de utilizarlo y cambie el Dispositivo
de puncién MEDISAFE FINETOUCH II.
AF Instrucciones de limpieza
Limpie el Dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il seguin sea necesario, utilizando
un producto de limpieza liquido suave o una toallita humedecida en agua. Ademas, el
Dispositivo de puncién MEDISAFE FINETOUCH Il se puede desinfectar limpiando la
superficie del dispositivo con etanol, alcohol isopropilico o gluconato de clorhexidina
conforme a las instrucciones del fabricante de desinfectantes. No sumerja el Dispositivo de
punciéon MEDISAFE FINETOUCH Il completamente en liquido.
AF Condiciones de almacenamiento
«+ Evite el aguay la exposicion directa al sol.
« No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares humedos.
AF Periodo de referencia de uso
Unas 10.000 veces en condiciones de uso normal (en pruebas propias)

A Envase

1 unidad / caja

AF Notificacion de incidencias

Si durante el uso del presente dispositivo o como resultado de su uso se produce un

incidente grave, comuniquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la
autoridad nacional competente.

PORTUGUES

Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o dispositivo. Consulte o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico se necessitar de conselhos ou informagoes sobre o dispositivo,
se tiver dificuldades ou se achar que o dispositivo pode ter provocado um efeito secundario
indesejavel.

AF Finalidade prevista

O dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il destina-se a colheita de sangue capilar
na ponta do dedo, I6bulo da orelha ou calcanhar, utilizando uma lanceta FINETOUCH
descartavel.

A ndicagoes
O dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il é indicado para utilizagdo quando é
necessaria uma amostra de sangue capilar para medir a glicose no sangue.

AF Contraindicagdes

Nenhuma

A Grupo-alvo de pacientes

Pessoas que necessitam de analises ao sangue capilar.
AF Utilizadores previstos

O dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il deve ser utilizado por profissionais de
cuidados de satide ou por pessoas nao especializadas mediante a ordem de um médico.

A Beneficio clinico

O dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il tem um beneficio clinico indireto
(efeito médico indireto), uma vez que é utilizado para recolher uma amostra de sangue
capilar para medir a glicose no sangue.

A Atengio

« Nao desmonte o dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH II.

« Seodispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il estiver deformado ou danificado,
sobretudo a ponta onde a lanceta é introduzida, pare de o utilizar e substitua o
dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH II.

« Antes de realizar a picada, mantenha o local de puncao seleccionado limpo ou

desinfecte-a com algodao embebido em &lcool.

Assegure-se que o sangue ou os dispositivos contaminados com sangue, incluindo
lencos de papel ou outros itens que tenha usado, nao entram em contacto com qualquer
outra pessoa.

« Mantenha longe do alcance das criancas.

Nao guarde o dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il com a lanceta inserida,
caso contrario pode provocar o mau funcionamento da regulagéo de profundidade da
lanceta.

« Sedurante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, ocorrer um
incidente grave, comunique o facto ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e
as autoridade de satide locais.

Relativamente a lanceta FINETOUCH, tenha cuidado com as seguintes precaugdes.

« Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao
reprocessar.

«  Oreprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade
funcional deste produto.

AF nstrugées de utilizagio

1  Antes de realizar a picada, mantenha o local de pungao seleccionado limpo ou
desinfecte-a com algodao embebido em alcool.

2 Rode o botéo rotativo para seleccionar a profundidade a que pretende lancetar. O
dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il permite-lhe seleccionar entre 5 niveis
de profundidade. (Fig.1)

« Pele macia ou fina (lancetar a pouco profundidade;
« Pele normal
« Pele dura ou espessa (lancetar a maior profundidade) .

Precaugdes durante o uso

Nao coloque o indicador da profundidade da lanceta entre duas marcas de

profundidade.

Assegure-se que o indicador da profundidade da lanceta aponta para uma barra no

botao rotativo. (Fig.2)

Comece a lancetar com a regulagao de pouco profundidade para averiguar a

profundidade apropriada.

3 Insiraalanceta no dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH II. Rode e puxe a
tampa da lanceta para a retirar. (Fig.3)

Precaugdes durante o uso

Use apenas lancetas FINETOUCH.

Nao use a lanceta se a embalagem estiver danificada, se a tampa da lanceta tiver sido
previamente removida ou se a lanceta estiver danificada ou apresentar defeitos.

Ao inserir a lanceta no dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH II, tenha
cuidado em relagao a direccao da lanceta e introduza-a a direito.

Insira a lanceta o mais profundamente que puder até ouvir um "clique” desobstruido;
assegure-se que nao pressiona o botao Pressionar. (Fig.4)

Se premir acidentalmente o botao Pressionar, mantenha a lanceta inserida e puxe o
botéo de definigao até ouvir um “clique” (apenas no dispositivo para lancetar
MEDISAFE FINETOUCH Il com botéo de definicao, Fig. 5) ou substitua a lanceta por
uma nova.

Depois de ter retirado a lanceta do dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH I, ndo a
volte a introduzir. Se voltar a introduzir a lanceta, a agulha ficara exposta sem que haja um
“clique”. Substitua a lanceta retirada por uma nova.

4 Coloque gentilmente a lanceta em contacto com o local seleccionado para a pungéo e
pressione o botao Pressionar. (Fig. 6)
- Depois de picar, aperte cuidadosamente o local da pungao para obter uma gota de
sangue.

Precaugdes durante o uso

« Osangue coagula se deixado ao ar. Prossiga imediatamente com a analise do sangue
apos recolha da amostra.

« Apos recolha da amostra de sangue, limpe o local de pungéo com um lenco de papel
limpo e seco. Pére a hemorragia (usando, por exemplo, um penso adesivo
esterilizado).

5 Retire a lanceta usada deslizando o ejector do dispositivo para lancetar MEDISAFE
FINETOUCH II. Descarte as lancetas usadas e os materiais contaminados de forma
apropriada usando um recipiente especial para o efeito ap6s cada uso para evitar
acidentes com as agulhas ou a contaminacao de terceiros.

Precaugtes durante o uso
« Aagulha pode soltar-se da ponta da lanceta caso esta sofra um impacto forte antes
da eliminagao.
« Se o produto deixar de funcionar correctamente, pare de o usar e substitua o
dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH II.
AF Instrucdes para limpeza
Se necessario, limpe o dispositivo para lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il usando um
detergente liquido suave ou um pano macio humedecido com agua. O dispositivo para
lancetar MEDISAFE FINETOUCH Il pode também ser desinfectado limpando a superficie do
mesmo com etanol, dlcool isopropilo ou gluconato de clorexidina seguindo as instrugées do
fabricante do desinfectante. Nao mergulhe o dispositivo para lancetar MEDISAFE
FINETOUCH Il completamente no liquido.

A Condicdes dear
« Evite o contacto com dgua ou exposi¢ao a luz solar directa.
+ Nao guarde em condigbes de temperatura ou humidade extremas.

AF Periodo de uso
Aproximadamente 10,000 vezes em condi¢des de uso normais (segundo os nossos testes)

A Embalagem

1 unidade / caixa

AF Comunicagio de incidentes

Se durante a utilizacao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante
autorizado e a sua autoridade nacional.
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