Disconnecting / Desconectar / Débranchement / Trennen / Disconnessione /
Loskoppelen / Frakobling / Irrottaminen / Koble fra / Frankoppling /
Odtgczanie / Odpojeni / Anoouvéeon / Levélasztas / pmnn / 2 sHiH| / BrFF
JE3#% / Laa) / Desconectar / Odpojenie

|90

Reconnecting / Reconectar / Branchement / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling /
Liittaminen uudelleen / Koble til igjen / Tillkoppling / Ponowne podigczanie / Opétovné pripojeni / Emavaciuvéeon /

Ujracsatlakoztatas / winn mnnn / M2 / EHERE / Jeosd ss) / Voltar a conectar / Opétovné pripojenie

Contacts / Contactos / Contacts / Kontakt / Contatti /
Contactinformatie / Kontakter / Yhteystiedot / Kontaktinformasjon /
Kontakt / Dane kontaktowe / Obsah / Ztotxeia emkowvwviag /
Elérhetdség / i 'wix / HEX / BXR A / Jlasyl oly> / Contactos /
Kontakty

www.tandemdiabetes.com/contact

ConvaTec International Services GmbH
Muhlentalstrasse 36/38
8200 Schaffhausen, Switzerland

% Distributor / Distribuidor / Distributeur / Vertreiber / Distributore /
Distributeur / Distributer / Jalleenmyyja / Distributer / Distributér /
Dystrybutor / Distributor / Atavopéag / Forgalmazoé / yron /
EHONAF| / 53878 / ¢ 3541 / Distribuidor / Distributor

m Unique Device Identifier / Identificador tnico del dispositivo /
Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung /
Identificatore univoco del dispositivo / Unieke identifcatie van het
hulpmiddel / Unik produktidentifikator / Yksilollinen laitetunniste /
Unik enhetsidentifikator / Unik produktidentifierare /
Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urzadzenia / Jedine¢ny
identifikator prostfedku / ATOKAEIOTIKT) TAUTOTIOMOT
LaTPOTEX VOAOYIKOU TIp0idvTOog (UDI) / Egyedi eszkdzazonositd /
Unique Device Identifier / 117 7|7| AlEx} / 23ilME—4RiR /

3l w40 3=k / Identificador Unica do dispositivo /
Jedineény identifikétor pomocky

Made in Mexico / Fabricado en México / Fabriqué au Mexique

@] / Hergestellt in Mexiko / Prodotto in Messico / Vervaardigd in
Mexico / Fremstillet i Mexico / Valmistettu Meksikossa / Produsert
i Mexico / Tillverkad i Mexiko / Wyprodukowano w Meksyku /
Vyrobeno v Mexiku / Kataokevdaetat oto Me&iko / KészUlt
Mexikoban / 1z:opn mvin / A2 H| / BEEEFHNE / clusll § mio /
Fabricado no México / Vyrobené v Mexiku
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Instructions for use / Mode d'emploi / Instrucciones
de uso / Anwendungshinweise / Istruzioni per

I'uso / Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning /
Kayttdéohje / Bruksanvisning / Bruksanvisning /
Instrukcja uzycia / Navod k pouziti / O8nyieg xpriong /
Hasznalati Utmutato / winwn nixin / A HEA /
ERIRBA / Jlxwdl lslay] / Indicagdes de utilizagdo /
Navod na pouzitie

TANDEM~

Diabetes Care




®

B oo rot re-use
B 1o reutiizar

[ Ne pas réutiliser

B3 nioht wiederverwenden
Non riutiizzare

Niet hergebruiken
BB v ikke genbruges

BB i sea kaytaa uudelieen

BB Wi ikke brukes om igien
Fér e Ateranvandas

Nie uzywaé ponownie
Nepouziveite opakovand
Mnv enavaypnotporoteire
B Nem dirafelnasznainato
[ He [

B inrgaix oiynie
BOESER

[ AR [PRISEINER

Nao reutiizar

ER Najednorazové pouzitie

|2

AN

B caution: see instructions for use
B Frecaucion: ver instrucciones de uso
lilal Attention : voir notice d'utilisation
B8 Achtung: siehe Gebrauchsanweisung
[l Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso
[T <t op: zie gebruiksaanwizing
BB Forsigtia: Se brugsanvisningen
Vaara: katso kéyttoohjeet
BB oBs! se bruksanvisningen
Férsiktighet: se bruksanvisningen
Przestroga: patrz instrukcja uzycia
Upozorani: viz névod k pouzit
Mpocoxy: avaTpéETe 0TS 08Nyies XPHoNG
Vigyézat: olvassa el a hasznalati Gtmutatét
BB vnon nicma i o mvar
[ o JETRIE R IR e
Bl i=sm nemns
B e st gl i
Atengao: Ver as instrugoes de utiizagao

B rozrite si névod na poutitie

(1

B consuttinstructions for use
B consuttar instrucciones de uso
&) Consuiter le mode d'emploi

B3 Anwendungshinweise beachten

Consultare le istruzioni per 'uso
B Raadpleeg de gebruiksaanwiizing
BB se brugsanvisningen

BB Lue aytisonie

BB se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Zapoznaé sie z instrukeg uzycia
Prettéte sindvod k pouziti
SUpBOVAEUTEITE TIG 0NYiES XPHONG
Bl Onvassa el a hasznalati timutatét
B3 v ovi0nmm nume

[ o JEREEPELmERONCY

B snemisn

[ An NSRRI

Consultar as instrugdes de utilizagao

BB Fozrite si Navod na poutitie.

13(On/y

B Prescription required, does not apply in all geographies

B L2 prescripoion del producto o es aplicable en todas las areas geograficas
& soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés)

BB versotreibungspfiichtig, gitt nicht fir alle Regionen

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche
B uitsiuitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

BB receptpigig: geelder ikke i alle lande

IB] Reseoti vaaditaan; ei koske kaikkia alusita

BB Resept pakrevd, gielder kke i alle geografiske omrader

Receptbelagt lakemedel, galler inte  alla omraden.

Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektrych lokalizacji

Pouze na lékafsky predpis. Neplati ve vsech zemich

ATarTeiTal CUVTays, SV 1oXUEL 08 OAES TI TEPIOXES

Receptre kaphatd (nem minden orszagbar)

BB v meo, o 20 ammo

B stenol 2esiol, 2 KoM A188 45 gleLc

Bl srgtns TR, RERTREHR

B s it i 5 i ¥ s iy 5323 130

Requer prescrigéo, ndo se aplica a todas as dreas geograficas

BB Vyzaduje sa pisomny lekarsky poukaz, nevztahuie sa na véetky geografické oblasti

1

o

1

jury

12.

UPOZORNENIE: Pri plneni infuznej
sUpravy drzte pomocku AutoSoft 90 tak,
aby ihla smerovala nadol, aby sa zaistilo,
Ze sa lie¢ivo nedostane do kontaktu s
lepiacim podkladovym papierom.
Jemnym potiahnutim nahor odstrante
lepiaci podkladovy papier.

. Pripravte zavadza¢: Polozte prsty na

vrubkované zardzky. Stlacte vribkované
zarazky na kazdej strane. Potiahnite
pruzinu nahor, kym nebudete pocut
Lcvaknutie®.

. Opatrne odstrarite kryt ihly jemnym

otocenim a naslednym potiahnutim.
Skontrolujte, ¢i mékka kanyla nepresahuje
zavadzaciu ihlu.

UPOZORNENIE: Pred umiestnenim
sUpravy AutoSoft 90 nad cisté miesto
zavedenia umiestnite hadi¢ku do otvoru,
aby ste sa uistili, Zze sa poCas zavadzania
hadi¢ka nezachyti pod infuznou supravou.
Zavedte pomdcku AutoSoft 90: Umiestnite
pomdceku AutoSoft 90 nad miesto
zavedenia. Sucasne stlacte okruhle
zarazky na oboch stranach zavadzacej
pomocky a zavedte pomdcku AutoSoft
90.

13. Jemnym zatlacenim na stred zavadzaca
pripevnite lepiacu pasku na kozu.

14. Vytiahnite ihlu zavadza¢a uchopenim
stredu a jemnym zatiahnutim spat. Pasku
jemne vmasirujte na kozu. Prazdne miesto
v kanyle naplrite nasledujucim mnozstvom
inzulinu:

U-100 INZULIN:
6 mm: 0,3 jednotky (0,003 ml)
9 mm: 0,5 jednotky (0,005 ml)

15. Veko zatlaCte spat na miesto, kym

nebudete pocdut ,,cvaknutie®.

ODPOJENIE

A. Suprava AutoSoft 90 umoziuje docasné
odpojenie pumpy bez nutnosti vymeny
infuznej sUpravy. Lepiacu pasku pridrzte
na mieste polozenim prsta tesne pred
puzdro kanyly a jemnym stlacenim stran
konektora. Ihlu konektora vytiahnite
priamo von z puzdra kanyly.

B. Zasunte odpojovaci kryt do puzdra kanyly,

kym nebudete pocut ,cvaknutie.

OPATOVNE PRIPOJENIE

C. V pripade potreby napifiajte infiznu
sUpravu, az kym z ihly nebude vytekat
liec¢ivo. UPOZORNENIE: Pri plneni
infuznej slpravy drzte pomocku AutoSoft
90 tak, aby ihla smerovala nadol.

D. Stla¢enim Uchytov odstrarte odpojovact
kryt z puzdra kanyly. Polozte prst na
lepiacu pasku tesne pred puzdro kanyly.

E. Zatlacte ihlu konektora rovno dnu, kym
nebudete pocut ,cvaknutie®,

87|
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Front / Parte delantera / Avant / Vorne /
Anteriore / Voor / Forside / Edesté / Foran /
Fram / Przéd / Predni strana / MpdoBia oyn /
EI6l/ nvin / 9/ IEM / dwaleY) 4201 / Frente /
Prednd strana /

r Back / Parte trasera / Arrigre / Hinten / Posteriore
/ Achter / Bagside / Takaa / Bak / Bak / Tyt/
Zadni strana / Miow 6yn / Hatul / wnx / 5 / &/
44l 4421 / Verso / Spéat
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CEo= AutoSoft 90

m Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

E Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacién aplicable
de la Unién Europea.

m Conformité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.

Conformité Européenne (Européische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Eﬂ English 8
Européischen Union vollumfénglich entspricht. E Espaiiol 12
[lll Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili .
dell'Unione Europea. Francais 16
Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten. E Deutsch 20
Conformité Européenne (europeeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love. . Italiano 24
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tama symboli merkitsee, etté laite on téysin sovellettavien Euroopan Nederlands 28
unionin s&adésten mukainen. m Dansk a0
Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. n S . .
uomi

@«

m o z
o <

Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten till fullo uppfyller gallande EU-lagar.

B Norsk 40

Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii

Europejskiej. Svenska 44
[ Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamend, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropskeé unie. Polski 48

Conformil'é européene [gupwpa‘im ouppdpdwon] To cUPBOAO QUTO GNHAIVEL OTL TO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL TIATIPWS HE TNV Cesky 52

Nopobeaia Tng Eupwnaikng Evwong.

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz telies mértékben megfelel a vonatkozd Greek 56

eurGpai uniés jogszabalyoknak. Magyar 60

DMWY 9NN TIN'KN 1IN IRI702 TNV Y'WINNW [#¥n AT ‘N0 (ko nintkn) Conformité Européenne E My 64

Conformité Européenne(European Conformity) 0| 7| S Zx|7} sieh f@ 18 ME S etFs| Z438tChHe S <|n|§hLct [o JEE 68

Conformité Européenne (BRit{E) ZiTER TS RSN & IERANELR, B +x 7
m <l Isasall (25591 35l (ild ma Giles 38152 ezl OF 501 i (isma (295591 331s31) Conformité Européenne m e 76
Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis - N

aplicaveis da Unigo Europeia Portugués 80
m Conformité Européenne (Eurépska zhoda) Tento symbol znamend, ze pomaécka je plne v stilade s platnymi zakonmi Eurépskej nie. m Slovensky 84




]

B Manufacturer
B rabricante
& Fabricant
E Hersteller
Produttore
Fabrikant
B Producent
B Vamistaja
[ Produsent
Tillverkare
Producent
Vyrobce
Kataokevaotig
B Gyarts

[ ==

[ o RIES=E]

B #5m

[ Ar [EESNIE]
Fabricante

m Vyrobca

K

m Non-pyrogenic
B} Apirogeno
Apyrogéne
E Pyrogenfrei
Apirogeno
Niet-pyrogeen
B ikke-pyrogen
& Pyrogeeniton
[ kke-pyrogent
Icke-pyrogent
Niepirogenny
Nepyrogenni
Mn TtupeTOy6VO
m Pirogénmentes
E mn'e X7

[ o JEIER=E

B tam

[ 2= TR
Apirogénico
ﬂ Nepyrogénne

2]

m Open here
B Abrir por aqui
Ouvrir ici
E Hier 6ffnen
Aprire qui
Hier openen
B Aon her

B Avataan tasta
B Apnes her
Oppna har
Tu otwiera¢
Otevfit zde
AVOIETE £66)
B it nyilik

E x> NIN97 W'
B o714 27|

[ 2+ IS

[ Ar [EER

Abrir aqui

m Tu otvorte

B3 Lot number

B Nimero de LOTE
& Numéro de LOT
E Chargennummer
Numero LOTTO
Lotnummer
LOT-nummer
Eranumero

BB Partinummer

B4 Lotnummer
Numer partii

[ Cislo sarze
Ap1Buog aptisag
m Tételszam

B3 ~ixx oo

[ o RS

B2 #s

A RIS

[4d Numero de lote

3 Cislo distribucnej sarze

B Medical Device
E Producto sanitario
& Dispositif médical
B3 Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
B Medicinsk udstyr
B Laakinnalinen laite
[ Medisinsk utstyr
Medicinsk utrustning
Wyréb medyczny

Zdravotnicky prostfedek
latpoTexVoAOYIKS TIpoidV

m Orvosi eszkdz
B3 o von
& 2z 71

B =&

[ 2 ST

Dispositivo médico

m Zdravotnicka pomécka

B Sterilized using ethylene oxide
B Esterilizado con 6xido de etileno
ﬁ Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
E Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido di etilene
[ Gesteriliseerd met ethyleenoxide
B steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla

BB steriliserad med etylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

Sterilizovano etylenoxidem

ATIOOTEIPWONKE PE XPNION ABUAEVOEEISIOU

m Etilén-oxiddal sterilizalva

B3 vomx-frmx nvynra wxn xoinn
) st olgae olgs Bax2|

B eRfazkEs

B o oS Jlasialy el 3
Esterilizado com ¢xido de etileno

m Sterilizované pouzitim etylénoxidu

e

B Use-by date YYYY-MM-DD

B Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)
& Date de péremption AAAA-MM-JJ
B3 Verfalisdatum JJJJ-MM-TT

Data di scadenza AAAA-MM-GG
Vervaldatum JJJJ-MM-DD

B udiobsdato AAAA-MM-DD
Kaytettava ennen VVVV-KK-PP
[B utiopsdato AAAA-MM-DD

Basr fore datum AAAA-MM-DD
Uzyé do daty RRRR-MM-DD
Pouzit do data RRRR-MM-DD
Huepounvia Agng EEEE-MM-DD
B[ Lejérati id6 (EEEE-HH-NN)

B3 Use-by date YYYY-MM-DD

B 22712 YYYY-MM-DD

B s34 £-8-8

B o oios sdodall el o s

Prazo de validade AAAA-MM-DD
ER Datum spotreby RRRR-MM-DD

B Reference / model number

B Referencia/ nimero de modelo
& Reéférence / numéro de modele

E Bestellnummer / Modellnummer
Riferimento/Numero di modello

B Reference/modelnummer
Viite-/mallinumero

8 Referens-/ modellnummer

Referentie-/modelnummer

Referens-/modelinummer

Numer katalogowy / numer modelu
Referencni ¢islo / &islo modelu
Avadopa / aptOpdg povtéAou

m Hivatkozasi szam / tipusszam

E3 o7 oon 7 xmonox

B zz/zeus

B sx5/25

BB o5 65/ gzl 351

Referéncia / nimero de modelo

m Referencné Gislo/Cislo modelu

B3 Global Trade Item Number

B Numero de articulo de comercio mundial
m Code article international (GTIN)

B3 Globale Artikelnummer

Codice GTIN (Global Trade Item Number)
Global Trade Item Number

m Globalt handelsvarenummer

Kansainvélinen kauppatavaranumero
m Globalt handelsartikkelnummer
Globalt handelsnummer

Globalny numer jednostki handlowej
Globalni &islo obchodni polozky
AlEBVIG KWSIKOG EUTIOPIKWYV HOVASWV
B[ Globalis cikkszam

E 'n'71y 1IN0 V19 190N

& =xisEgas

B 2xu5ma1E

B o sl ol 3,

Numero de item de comércio global
m Globalne ¢islo obchodnej polozky

O

m Single sterile barrier system
Sistema de barrera estéril individual
E Systeme de barriere stérile unique
B3 Einzel-Sterilbarrieresystem
Sistema di barriera sterile singola

Enkel steriel barrieresysteem

B Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojarjestelma
B system med én steril barriere

Enkelt sterilt barriarsystem
Pojedynczy jatowy system barierowy
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Mové 6UoTNHa OTEPOU Bpaypol
m Egyszeres sterilgat-rendszer

E3 ~n nevoo mmw nown

[ ko e Ep =N

[ 2+ BRELPES 7N

1~ JESEPCRENE

Sistema de barreira estéril Unica

m Jeden sterilny bariérovy systém
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B Keep away from sunlight B Keep Dry B Date of Manufacture YYYY-MM-DD
B Mantener seco B Fecha de fabricacisn AAAA-MM-DD
& Conserver au sec & Date de fabrication AAAA-MM-JJ
B3 Vor Nasse schitzen B8R Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Data di produzione AAAA-MM-GG
Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
BB Produktionsdato AAAA-MM-DD
B Vamistuspaivamaara VWVV-KK-PP

LR AR FI itsissé j
m Produksjonsdato AAAA-MM-DD . Sveitsissa toimivan valtuutetun edustajan lyhenne

B Do not use if package is damaged and consult instructions for use OF | DEmBALLAGE

@ @ PAPIER & ELEMENTS

B Abbreviation for authorised representative in Switzerland

E No exponer a la luz solar E Abreviatura del representante autorizado en Suiza B No usar si el embalaje esté dafiado y consulte las instrucciones de uso

m Abréviation du représentant autorisé en Suisse m Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé et consulter la notice d'utilisation m Sorting symbol for France.

E Eindeutige Geratekennung

B Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
E Vor Sonnenlicht schiitzen

[l Tenere lontano dalla luce del sole

B3 Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten B} simbolo de clasificacién de envases para Francia.
Information sur le tri des emballages pour la France ( Loi AGEC).

ﬁ Symbol fiir die Mlltrennung in Frankreich

Ll Mantenere asciutto lll Abbreviazione di mandatario in Svizzera Evitare I'uso se la confezione ¢ danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordigerin
Zwitserland

Uit de buurt van zonlicht houden
m Skal holdes veek fra sollys
Suojattava auringonvalolta

m Skal ikke utsettes for sollys

Droog bewaren
B skal holdes tort
ﬂ Pidettava kuivana
[ Ma holdes tort

m Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio - applicabile solo ai territori francesi

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kayttdohjeita Sorteersymbool voor Frankrijk.
m Sorteringssymbol for Frankrig.
n Lajittelusymboli Ranskalle.

m Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz

m Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen
m Forkortelse for autorisert representant i Sveits

Férvara ej i solljus B Hall torrt Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Anvénd inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych Chroni¢ przed wilgocig Data produkcji RRRR-MM-DD Forkortning for auktoriserad representant | Sehweiz Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznad sie z instrukcja uzywania [T sorteringssymbol for Frankrike.

Chrante pred slunecnim svétlem [ Uchovavejte v suchu Datum vyroby RRRR-MM-DD karsoz?/:/];ji;rizwa upowaznionego przedstawiciela Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si navod k pouziti Sorteringssymbol for Frankrike.
= . 4 s . . 5 : _MM- N EL ite ed {ag { 4 { it A 48 Symbol sortowania dla Francji

. KpatrioTe pakpld anéd 1o pwg Tou fAlou Awatnpniote oTEYVO Huepopnvia kataokeurig EEEE-MM-HH Zkratka pro autorizovaného zastupce ve Svycarsku . Mn xpnotdoroleite v n cuokevacia €xel UIOoTeL (LA Kat CUPBOVAEVTEITE TIG 08nYieg xpriong . Y| )

Napfénytdl tavol tartandé Bl szarazon tartando B Gyartés ideje (EEEE-HH-NN) B[ Ne hasznlja, ha a csomagolés sériilt és olvassa el a hasznalati utasitast! Symbol fazeni pro Francii.

B3 voun win gy v

B =Atzsol =56tx| 0tAlQ.

BB i sepRsemsd

B o) s s s el i

Proteger da luz solar

m Chrante pred sineénym svetiom

E v InY? U

[ ko JRESCR IR RN TS
B #7572

B ée

4l Manter seco

m Uchovavajte v suchu

E A RN YYYY-MM-DD
B =Rt YYYY-MM-DD

B £~BsE-A-8

= [N NP

[all Data de fabrico AAAA-MM-DD
BR Datum vyroby RRRR-MM-DD

Juvtopoypadia yia e§ouclodotnpévo
avTimpoowro otnv EABetia

Meghatalmazott képvisel roviditése Svajcban

]
E Abbreviation for authorised representative
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Indications for use

The AutoSoft 90™ infusion set is indicated
for the subcutaneous infusion of insulin
administered by an external Tandem Diabetes
Care™ pump. The infusion set is indicated for
single use. The infusion set is designed to be
used for patients specified in the instructions
for use accompanying the external pump.

INTENDED USE

The infusion set is intended for subcutaneous
infusion of insulin in the treatment of diabetes
mellitus. The infusion set has been tested

to be compatible with insulins approved for
subcutaneous infusion.

CLINICAL BENEFITS

e Continuous subcutaneous infusion of
insulin from an external pump

e Fewer needle insertions compared with
multiple daily injections

TARGET PATIENT POPULATION

The infusion set is designed to be used for
patients specified in the instructions for use
accompanying the external pump. Please visit
the Tandem Diabetes Care website to find the
user guide for your Tandem insulin pump.

CONTRAINDICATIONS

AutoSoft 90 is neither intended nor indicated
for use in intravenous infusion of blood or
blood products.

WARNINGS

e Carefully examine the instructions for use
before inserting AutoSoft 90. Failure to
follow instructions may result in pain or
injury.

e AutoSoft 90 infusion sets with t:lock™
tubing connectors should only be used
with Tandem cartridges featuring the t:lock
connector.

e AutoSoft 90 is only sterile and
nonpyrogenic if the insertion device is
undamaged and unopened. Do not use
if the insertion device is already opened
or has been damaged. Ensure sterility
by checking if the sterile paper and
tamperproof seal are unbroken.

e When using AutoSoft 90 for the first time,
do so in the presence of a healthcare
provider. Since different individuals have
varying amounts of subcutaneous layer,
ensure that an appropriate cannula length
is chosen to fit your needs.

¢ |naccurate medication delivery, site
irritation or infection may result from

improper insertion or maintenance of your
infusion site.

e Do not re-insert the introducer needle into
the infusion set. This could cause a tearing
or damage of the soft cannula and may
lead to unpredictable medication flow.

¢ Reuse of the infusion set may cause site
irritation or infection and may lead to
inaccurate medication delivery.

e Be sure that the needle guard is removed
before insertion is made.

e |f the soft cannula bends during insertion,
apply a new AutoSoft 90 immediately at a
new site.

PRECAUTIONS

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

e When unwinding, release the tubing with
caution as a hard pull of the tubing can
result in damage to the infusion device.
Ensure that the infusion set is properly in
place in the serter when the tubing is fully
released (see figure 8 on page 88).

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

e AutoSoft 90 is a single-use device and

should be disposed of immediately after
use. Do not clean or re-sterilize.

Do not in any way put disinfectants,
perfumes, deodorants, cosmetics or
other products containing disinfectants

in contact with the connector or the
tubing. This may impact the integrity of the
infusion set.

Replace the infusion set if the adhesive
tape becomes loose or is displaced from
its original site. Since the cannula is soft,

it will not cause any pain if it becomes
dislodged, and this may take place without
notice. The soft cannula must always be
completely inserted to receive the full
amount of medication.

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

If your insertion site becomes irritated or
infected, replace infusion set and use new
site until the first site has healed.

Wash your hands before disconnecting
and reconnecting the infusion set. Consult
your healthcare provider on how to
compensate for missed medication when
disconnected.

Never point a loaded insertion device
towards any body part, where insertion is

not desired.

PRODUCT DESCRIPTION

AutoSoft 90 is an infusion device which
combines an infusion set with an aid for
insertion (serter). As the infusion set is an
integrated part of the serter, AutoSoft 90 is
delivered assembled and ready for use as a
single, sterile unit.

INTENDED USERS
Patients, caregivers and healthcare
professionals.

USE ENVIRONMENT
Clinical settings (e.g. hospital and clinic) or
home environment.

RECOMMENDATIONS

e Check your blood glucose level one
to three hours after insertion of the
AutoSoft 90. Measure your blood glucose
on a regular basis. Discuss this with your
healthcare provider.

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

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

e Carefully monitor your blood glucose
level when disconnected and after
reconnecting.

e |f, during the use of this device or as
a result of its use a serious incident
has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national
authority.

STORAGE & DISPOSAL

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

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

e Put the lid back on the insertion device
and dispose in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of
needle stick.

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

Read all instructions carefully before using
the AutoSoft 90 infusion set. For information
about pump therapy, possible errors, and
potential risks and their causes, consult
your pump manufacturer’s instructions for
use before connecting AutoSoft 90. When
using AutoSoft 90, follow proper hygiene
procedures. Please see the corresponding
illustrations on page 88-90.

CONTENTS

Lid

. Needle guard

. Soft cannula

. Adhesive tape
Cannula housing
Connector needle

. Tubing

. Introducer needle

Insertion device

Sterile paper

. Three raised dots — press here when lifting
the lid off (see figure 6)

AT IOMMOOm>

L. Lined indentations — press here when
loading AutoSoft 90 (see figure 10)
10

M. Round indentations — press here
simultaneously when inserting
AutoSoft 90 (see figure 12)

N. Disconnect cover (see figure B)

INSTRUCTIONS

Unfold the cover of this booklet to view

images that correspond to the steps below.

1. Wash your hands before inserting
AutoSoft 90.

2. Suggested insertion sites. Choose an
insertion site as recommended by your
healthcare provider. Do not use an area
right next to your previous insertion site.

3. Clean the area of insertion with a

disinfectant as directed by your healthcare

provider. Be sure the area is air dry before

inserting AutoSoft 90.

Pull the red tape to remove the seal.

5. Remove the sterile paper.

6. Press the three raised dots on each side of
the lid firmly with one hand and lift up the
lid with the other hand.

CAUTION: Be careful not to bend or
touch the AutoSoft 90 introducer needle
when preparing the serter and infusion set.
IMPORTANT NOTE: If the infusion set is
not securely placed in the insertion device
with the needle pointing straight ahead

>

prior to insertion, pain or minor injury may
occur. To avoid this, please ensure that
the following steps are taken gently so the
infusion set is not loosened / removed by
accident.

Unwinding the tubing: Carefully twist the
beginning of the tubing out of the slot. Pull
up gently. Now unwind the tubing from
the insertion device by pulling it carefully
upwards.

CAUTION: Do not touch the AutoSoft 90
introducer needle when unwinding the
tubing. Be careful not to pull too hard
when the tubing is fully released. You
could accidentally remove the infusion set
from the serter.

. Connect AutoSoft 90 to a cartridge and

the pump. Prime infusion set. Ensure there
are no air bubbles in the tubing. Consult
pump manufacturer's instructions for use.
CAUTION: When priming the infusion set,
hold AutoSoft 90 with the needle pointing
down to ensure that medication does not
come in contact with the adhesive backing
paper.

Pull up gently to remove the adhesive
backing paper.

10.

1.

12.

13.

14,

Prepare the inserter: Place fingers on
lined indentations. Press lined indentations
on each side. Pull spring up until you hear
a “click”.

Carefully remove the needle guard by
gently twisting and then pulling it. Check
that the soft cannula does not exceed the
introducer needle.

CAUTION: Before positioning AutoSoft 90
over a clean insertion site, place the tubing
in the slot to ensure that the tubing is not
caught underneath the infusion set during
insertion.

Insert AutoSoft 90: Position

AutoSoft 90 over the insertion site.
Simultaneously press the round
indentations on both sides of the insertion
device to insert AutoSoft 90.

Push gently on the center of the inserter to
secure the adhesive tape on the skin.
Remove the serter/introducer needle by
grasping the center and pulling it gently
back. Gently massage the tape onto the
skin. Fill the empty space in the cannula
with the following amount of insulin:
U-100 INSULIN:

6 mm: 0.3 units (0.003 ml)

9 mm: 0.5 units (0.005 ml)

15. Push the lid back in place until you hear

a “click.”

DISCONNECT

A.

AutoSoft 90 allows you to temporarily
disconnect your pump without having to
change the infusion set. Hold the adhesive
in place by placing a finger just in front of
the cannula housing, and gently squeeze
the sides of connector. Pull the connector
needle straight out from the cannula
housing.

. Insert the disconnect cover into the

cannula housing until you hear a “click”.

RECONNECT

C.

If necessary, prime the infusion set until
medication dispenses from the needle.
CAUTION: When priming the infusion set,
hold AutoSoft 90 with the needle pointing
down.

. Remove the disconnect cover from the

cannula housing by pressing the grips.
Place a finger on the adhesive tape just in
front of the cannula housing.

Push the connector needle straight in until
you hear a “click”.

ENGLISH
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Indicaciones de uso

El equipo de infusién AutoSoft 90™ esta
indicado para la infusion subcutanea de
insulina administrada a través de una bomba
Tandem Diabetes Care™ externa. El equipo
de infusién es de un solo uso. El equipo de
infusion esta disefado para utilizarse para los
pacientes especificados en las instrucciones
de uso incluidas con la bomba externa.

USO INDICADO

El' equipo de infusion esta indicado para

la infusion subcutanea de insulina en el
tratamiento de la diabetes mellitus. El equipo
de infusion se ha probado para que sea
compatible con las insulinas autorizadas para
infusién subcutanea.

BENEFICIOS CLINICOS

e Infusién subcutdnea continua de insulina
desde una bomba externa.

e Menos inserciones de agujas que las
requeridas por varias inyecciones diarias.

POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES
El equipo de infusion esta disefiado para
utilizarse para los pacientes especificados

en las instrucciones de uso incluidas con la
bomba externa. Visite el sitio web de Tandem
Diabetes Care para encontrar la guia del
usuario de su bomba de insulina Tandem.

12

CONTRAINDICACIONES

AutoSoft 90 no esté destinado ni indicado
para su uso en la infusion intravenosa de
sangre o hemoderivados.

ADVERTENCIAS

e Examine con cuidado las instrucciones
de uso antes de realizar la insercion de
AutoSoft 90. Si no sigue las instrucciones,
podrian producirse dafios o lesiones.

e | os equipos de infusion AutoSoft 90 con
conectores de tubo t:lock™ solo se deben
utilizar con cartuchos Tandem Diabetes
Care™ que incluyan el conector t:lock.

e AutoSoft 90 solo sera estéril y no
pirégeno si el dispositivo de insercion no
esta abierto ni dafado. No lo utilice si el
dispositivo de insercion ya se ha abierto
o0 estd dafado. Compruebe que el papel
estéril y el precinto de seguridad no estan
rotos para garantizar la esterilidad.

e Cuando utilice AutoSoft 90 por primera
vez, hagalo en presencia de un profesional
sanitario. Dado que cada persona tiene
una cantidad de tejido subcutaneo
diferente, asegurese de que escoge una
canula con una longitud adecuada que se
ajuste a sus necesidades.

e Lainsercion o el cuidado inapropiados del
punto de infusiéon puede dar lugar a una
administracién incorrecta del farmaco,
irritacion local o infeccion.

¢ No vuelva a introducir la aguja introductora
en el equipo de infusion. Esto podria
provocar una rotura o dafio de la canula
flexible, lo que daria lugar a un flujo
impredecible del farmaco.

e Lareutilizacion del equipo de infusion
puede causar infeccion o irritacion local
y puede dar lugar a una administracion
incorrecta del farmaco.

e Asegurese de retirar el protector de la
aguja antes de la insercion.

e Sjla canula blanda se dobla durante la
insercion, aplique un nuevo AutoSoft 90
inmediatamente en otra zona distinta.

PRECAUCIONES

e Nunca intente llenar o liberar un tubo
obstruido mientras el equipo de infusion
esté insertado. Esto puede provocar un
flujo de farmaco impredecible.

¢ Al desenroscar retire el tubo con cuidado,
ya que un tirén fuerte del tubo puede
causar dafos en el equipo de infusion.
Asegurese de que el equipo de infusion
esta colocado correctamente en el
insertador cuando el tubo se retire por
completo (consulte la figura 8 de la
pégina 88).

e No deje aire en el equipo de
infusiéon. Asegurese de llenar el tubo
completamente. Consulte las instrucciones
del fabricante de la bomba.

e AutoSoft 90 es un dispositivo de un solo

uso y se debe desechar inmediatamente
después de su uso. No lo limpie ni vuelva
a esterilizarlo.

No deje que desinfectantes, perfumes,
desodorantes, cosméticos u otros
productos que contengan desinfectantes
entren en contacto con el conector o

el tubo bajo ningun concepto. Dichos
productos pueden afectar a la integridad
del equipo de infusion.

Cambie el equipo de infusion si el
esparadrapo se suelta o se desplaza

de su sitio original. Dado que la canula
es flexible, no causara ningun dolor si

se desprende y esto puede ocurrir sin
previo aviso. La canula flexible debe estar
siempre totalmente insertada para recibir
la cantidad total de farmaco.

Sustituya el equipo de infusién cada

dos o tres dias, o de acuerdo con las
instrucciones de su profesional sanitario.
Si el punto de insercion se irrita o se
infecta, sustituya el equipo de infusion y
utilice un nuevo punto hasta que el punto
original se cure.

Lavese las manos antes de desconectar
y reconectar el equipo de infusion.
Consulte con el profesional sanitario
como compensar la falta de farmaco
administrado durante la desconexion.

No apunte nunca un equipo de insercion
lleno hacia una parte del cuerpo donde no

se desee efectuar la insercion.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AutoSoft 90 es un dispositivo de infusion que
combina un equipo de infusion con una ayuda
para la insercion (insertador). Dado que el
equipo de infusion es una parte integrada del
insertador, AutoSoft 90 se entrega montado

y listo para su uso como una unidad unica y
estéril.

USUARIOS PREVISTOS
Pacientes, cuidadores y profesionales
sanitarios.

ENTORNO DE USO
Entornos clinicos (p. ej., hospitales y
consultorios) o domésticos.

RECOMENDACIONES

e Compruebe su nivel de glucosa en sangre
entre unay tres horas después de la
insercion del AutoSoft 90. Mida su glucosa
en sangre con regularidad. Consulte con el
profesional sanitario.

e No cambie su equipo de infusion justo
antes de acostarse, a menos que pueda
comprobar la glucemia de una a dos horas
después de la insercion.

e Sise produce un aumento inexplicable
de la glucemia o se produce una alarma
de oclusion compruebe si hay coagulos
o fugas. En caso de duda, cambie su
equipo de infusion, ya que puede que la
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céanula flexible se haya salido u obstruido
parcialmente. En caso de presentarse
alguno de estos problemas, hable con

el profesional sanitario para elaborar un
protocolo de reposicion rapida de insulina.
Haga una prueba de su nivel de glucosa
en sangre para asegurarse de que se ha
solucionado el problema.

e Controle cuidadosamente su glucemia
al desconectarse y después de volver a
conectarse.

e Sidurante el uso de este dispositivo, o
como resultado de su uso, se produce
un incidente grave, por favor, informe al
fabricante y a la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

e Guarde los equipos de infusion en lugar
fresco y seco, a temperatura ambiente.
Proteja los equipos de infusion de la luz
solar directa o del exceso de humedad.

e Almacene y manipule la insulina de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

* Vuelva a colocar la tapa en el dispositivo
de insercion y tirelo en un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa
local, para evitar el riesgo de pinchazo con
la aguja.

Deseche el equipo de infusion usado
segun la normativa local para desechos
biolégicos peligrosos.

13
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Preparacion e insercion

Lea atentamente todas las instrucciones antes
de utilizar el equipo de infusion AutoSoft 90.
Para obtener informacion sobre la terapia con
bomba, posibles errores y riesgos potenciales
y sus causas, consulte las instrucciones

de uso del fabricante de la bomba antes

de conectar AutoSoft 90. Cuando utilice
AutoSoft 90, siga los procedimientos de
higiene adecuados. Consulte las ilustraciones
correspondientes en las paginas 88-90.

CONTENIDO

Tapa

. Protector de la aguja

. Canula flexible

Esparadrapo

Carcasa de la céanula

Aguja de conexion

Tubo

. Aguja de introduccion

Dispositivo de insercion

Papel estéril

. Tres puntos en relieve — pulse aqui cuando
levante la tapa (consulte la figura 6)
Marcas rayadas — pulse aqui cuando
cargue AutoSoft 90 (consulte la figura 10)

ACTIOTMMUODm>

-
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M. Marcas redondas — pulse aqui
simultaneamente cuando inserte
AutoSoft 90 (consulte la figura 12)

N. Tapodn de desconexion (consulte la
figura B)

INSTRUCCIONES

Despliegue la solapa de este folleto para ver

las imagenes correspondientes a los pasos

siguientes.

1. L&vese las manos antes de insertar
AutoSoft 90.

2. Puntos de insercion sugeridos.

Elija un punto de insercion segun la
recomendacion de su profesional
sanitario. No utilice un drea justo al lado
del punto de insercién anterior.

3. Limpie el area de insercion con un
desinfectante tal y como le indique su
proveedor sanitario. Asegurese de que
el &rea se seque al aire antes de insertar
AutoSoft 90.

4. Tire suavemente de la cinta roja para

quitar el sello.

Retire el papel estéril.

6. Presione firmemente los tres puntos altos
en cada lado de la tapa con una mano
y levante con la otra.

<

CAUTION: Tenga cuidado de no doblar ni
tocar la aguja de insercion de AutoSoft 90
cuando prepare el insertador y el equipo
de infusion.

NOTA IMPORTANTE: Si el equipo de
infusiéon no se coloca de forma segura en
el dispositivo de insercion con la aguja
apuntando justo hacia delante, puede
producirse dolor o una lesién menor
durante la insercion. Para evitar que esto
ocurra, asegurese de seguir los siguientes
pasos con cuidado para que el equipo de
infusion no se suelte o se desmonte por
accidente.

Desembalaje del tubo: gire con cuidado
el principio del tubo para sacarlo de la
ranura. Tire suavemente hacia arriba.
Desembale el tubo del dispositivo de

insercion tirando con cuidado hacia arriba.

PRECAUCION: No toque la aguja

de insercion de AutoSoft 90 cuando
desenrolle el tubo. Tenga cuidado de no
tirar demasiado fuerte cuando el tubo
se haya retirado por completo. Podria
separar accidentalmente el equipo de
infusion del insertador.

Conecte AutoSoft 90 a un reservorio/
cartucho y a la bomba. Cebe el equipo
de infusion. Asegurese de que no haya

10.

1

jur

12.

burbujas de aire en el tubo. Consulte las
instrucciones del fabricante de la bomba.
PRECAUCION: Cuando cebe el equipo
de infusion, sostenga AutoSoft 90 con

la aguja orientada hacia abajo para
asegurarse de que el farmaco no entra
en contacto con el papel adhesivo de
proteccion.

Tire hacia arriba con cuidado para retirar
el papel adhesivo de proteccion.
Prepare el insertador: coloque los
dedos en las marcas rayadas. Presione
las marcas rayadas en cada lado. Tire
del resorte hacia arriba hasta que oiga
un “clic".

. Retire con cuidado el protector de la

aguja girando suavemente y tirando de
él. Compruebe que la canula blanda no
supere la aguja introductora.
PRECAUCION: Antes de colocar el
AutoSoft 90 sobre el punto de insercion
limpio, sittie el tubo en la ranura para
asegurar que el tubo no quede atrapado
debajo del equipo durante la insercion.
Inserte AutoSoft 90: Coloque AutoSoft
90 sobre el punto de insercion. Presione
simultaneamente las marcas redondas de
ambos lados del dispositivo de insercion
para insertar AutoSoft 90.

13. Presione suavemente en el centro del
insertador para fijar el esparadrapo a
la piel.

14. Quite el insertador/la aguja de insercion
agarrando el centro y tirando de él
suavemente hacia atras. Masajee
suavemente la cinta sobre la piel. Llene el

espacio vacio en la canula con la siguiente

cantidad de insulina:
U-100 INSULINA:
6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)
15. Vuelva a colocar la tapa en su ubicacion
hasta que oiga un "clic".

DESCONECTAR

A. AutoSoft 90 le permite desconectar
temporalmente la bomba sin necesidad
de cambiar el equipo de infusion. Sujete
el esparadrapo en su lugar poniendo un
dedo justo delante de la carcasa de la

cénula y apriete suavemente ambos lados

del conector. Tire de la aguja conectora
derecho hacia fuera de la carcasa de la
canula.

B. Inserte la cubierta de desconexion en
la carcasa de la canula hasta que oiga
un “clic”.
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RECONECTAR

C.

Si es necesario, cebe el equipo de infusion
hasta que el farmaco rebose por la punta.
PRECAUCION: Durante el cebado del
equipo de infusion, sostenga AutoSoft 90
con la aguja orientada hacia abajo.

. Retire la cubierta de desconexion de la

carcasa de la canula pulsando los agarres.
Coloque un dedo en el esparadrapo justo
delante del protector de la canula.

Empuije la aguja conectora hacia adentro
hasta que haga "clic".

15
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Mode d'emploi

Le perfuseur AutoSoft 90™ est indiqué pour
I'injection sous-cutanée d'insuline administrée
au moyen d'une pompe externe Tandem
Diabetes Care™. Le perfuseur est indiqué
pour un usage unique. Le perfuseur est congu
pour étre utilisé pour les patients spécifiés
dans la notice d’utilisation qui accompagne la
pompe externe.

UTILISATION PREVUE

Le perfuseur est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d’insuline dans le traitement du
diabete sucré. Le perfuseur a été testé pour
étre compatible avec les insulines approuvées
pour la perfusion sous-cutanée.

BENEFICES CLINIQUES

e Perfusion sous-cutanée continue d’insuline
a partir d’'une pompe externe.

* Moins d'insertions d’aiguilles par rapport
aux injections quotidiennes multiples.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS

Le perfuseur est congu pour étre utilisé
pour les patients spécifiés dans la notice
d’utilisation qui accompagne la pompe
externe. Veuillez consulter le site Web de
Tandem Diabetes Care pour trouver un
guide d'utilisation de votre pompe a insuline
Tandem.
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CONTRE-INDICATIONS

L'AutoSoft 90 n’est ni congu ni indiqué
pour I'injection intraveineuse de sang ou de
produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

Lire attentivement le mode d'emploi avant
d’introduire I'AutoSoft 90, son non-
respect pouvant entrainer des douleurs ou
blessures.

Le perfuseur AutoSoft 90 avec connecteur
t:lock™ doit uniquement étre utilisé avec
une cartouche Tandem Diabetes Care™
munie du connecteur t:lock.

L'AutoSoft 90 n’est stérile et apyrogene
que si le dispositif d'introduction n'est

ni ouvert ni abimé. Ne pas utiliser si

ce dernier a déja été ouvert ou s'il est
endommagé. Pour s’assurer de sa stérilité,
vérifier que I'opercule stérile et le manchon
d’inviolabilité sont intacts.

Placer I'AutoSoft 90 en présence d’'un
professionnel de santé s'il s'agit d'une
premiere utilisation. L'épaisseur sous-
cutanée variant selon les personnes, veiller
a choisir une canule de longueur adéquate.
Une mauvaise insertion ou un défaut
d'entretien du site d'injection peut entrainer
un débit de perfusion incorrect, une
infection ou l'irritation du site.

Ne pas réinsérer |'aiguille de I'introducteur
dans le perfuseur. Cela pourrait déchirer

ou endommager la canule souple et
entrainer ainsi un débit de médicament
imprévisible.

La réutilisation du perfuseur peut
provoquer une infection ou une irritation du
site et conduire a un débit de médicament
incorrect.

S’assurer que le capuchon de I'aiguille est
retiré avant de procéder a l'insertion.

Si la canule souple se plie durant
I'insertion, utiliser immédiatement

un nouvel AutoSoft 90 a un nouvel
emplacement.

PRECAUTIONS

Ne jamais tenter de remplir la tubulure
ou d'en éliminer une obstruction lorsque
le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d’entrainer un débit de médicament
imprévisible.

Lors du déroulage, retirer délicatement
la tubulure, un retrait trop brusque
pouvant endommager le dispositif de
perfusion. S’assurer que le perfuseur est
correctement en place dans l'introducteur
lors du retrait complet de la tubulure
(voir figure 8, page 88).

Ne pas laisser d’air dans le perfuseur.
S'assurer de remplir completement

la tubulure. Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant de la pompe.
L'AutoSoft 90 est un dispositif a usage

unique et doit étre jeté immédiatement
aprés utilisation. Ne pas nettoyer ou
restériliser.

Eviter absolument tout contact entre

le connecteur ou la tubulure et tout
désinfectant, parfum, déodorant, produit
cosmétique ou autre produit contenant
un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur si I'adhésif se
détache ou est déplacé du site initial. La
canule étant souple, elle peut se déloger
sans provoquer de douleurs et donc sans
que le patient s’en apercoive. La canule
souple doit toujours étre complétement
insérée afin de recevoir la dose compléte
de médicament.

Remplacer le perfuseur tous les deux a
trois jours, ou selon les instructions du
professionnel de santé.

Si le site de perfusion est irrité ou infecté,
remplacer le perfuseur et utiliser un nouvel
emplacement jusqu’a la guérison du
précédent.

Se laver les mains avant de débrancher
et de brancher le perfuseur. Demander
au professionnel de santé comment
compenser toute dose de médicament non
administrée pendant le débranchement.
Ne jamais pointer un dispositif
d’introduction chargé vers une partie du

corps ou son insertion n'est pas souhaitée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'AutoSoft 90 est un dispositif combinant

un perfuseur et un instrument servant a son
insertion (introducteur). Le perfuseur faisant
partie intégrante de I'introducteur, I'AutoSoft
90 est livré assemblé et prét a I'utilisation sous
la forme d’une seule et méme unité stérile.

UTILISATEURS CIBLES
Patients, aidants et professionnels de la santé.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION
Environnement clinique (p. ex. hopital et
clinique) ou environnement a domicile.

RECOMMANDATIONS

e Vérifier la glycémie une a trois heures
aprés l'insertion de I'AutoSoft 90. Mesurer
régulierement votre glycémie. Consulter le
professionnel de santé en ce qui concerne
cette procédure.

e Ne pas remplacer votre perfuseur juste
avant le coucher, sauf si la glycémie peut
étre vérifiée une a deux heures apres
I'insertion.

e Sile taux de glycémie devient
inexplicablement élevé ou si une alarme
d'occlusion se produit, vérifier la présence
d'obstructions et de fuites. En cas de
doute, remplacer le perfuseur. Il se peut
en effet que la canule souple soit délogée
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ou partiellement obstruée. En cas de
probleme, discuter du plan de réduction de
votre glycémie avec votre professionnel de
santé. Mesurer la glycémie pour s’assurer
que le probleme a été résolu.

Controler soigneusement le taux de
glycémie lors du débranchement du
perfuseur et aprés son branchement.

Si un incident grave s'est produit lors de
I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de
son utilisation, le signaler au fabricant et a
I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

Conserver les perfuseurs dans un endroit
frais et sec, a température ambiante. Ne
pas conserver les perfuseurs a la lumiere
directe du soleil ou dans des endroits tres
humides.

Stocker et manipuler I'insuline
conformément aux instructions du
fabricant.

Remettre le couvercle sur le dispositif
d’introduction et le jeter dans un

récipient pour objets tranchants adéquat,
conformément aux lois locales, afin d'éviter
tout risque de pigdre d’aiguille.

Eliminer les sets de perfusion usagés
conformément a la réglementation locale
en matiere de déchets biologiques
dangereux.
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Préparation et insertion

Lire attentivement I'ensemble des instructions
avant d'utiliser le perfuseur AutoSoft 90. Pour
des informations sur le traitement par pompe,
les possibles erreurs, les risques potentiels

et leurs causes, consulter les instructions

du fabricant de la pompe avant d'y brancher
I'AutoSoft 90. Lors de I'utilisation de I'AutoSoft
90, respecter les regles d'hygiene d'usage.
Voir les illustrations correspondantes en
pages 88 a 90.

CONTENU

. Capuchon

. Capuchon de I'aiguille

. Canule souple

. Ruban adhésif
Boitier de canule
Aiguille du connecteur

. Tubulure

. Aiguille de l'introducteur
Dispositif d’introduction
Opercule stérile

. Trois points en relief : appuyer ici pour
retirer le couvercle (voir figure 6)
Rainures : appuyer ici pour charger
’AutoSoft 90 (voir figure 10)

XECTIOMMOOm>

-
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M. Indentations rondes : appuyer ici
simultanément lors de I'insertion de
I’AutoSoft 90 (voir figure 12)

N. Couvercle de déconnexion (voir figure B)

INSTRUCTIONS

Déplier la couverture de cette brochure pour

voir les illustrations correspondant aux étapes

ci-dessous.

1. Se laver les mains avant d’insérer
I'AutoSoft 90.

2. Sites d'insertion suggérés. Choisir
un site d'insertion en fonction des
recommandations du professionnel de
santé. Ne pas utiliser dans une zone située
a proximité du site d'insertion précédent.

3. Nettoyer le site d’insertion avec un
désinfectant, tel qu'indiqué par le
professionnel de santé. Vérifier que la
zone a séché a l'air libre avant d’insérer
I'AutoSoft 90.

4. Tirer sur la bande rouge pour retirer le
sceau.

5. Retirer I'opercule stérile.

6. D'une main, appuyer fermement sur les
trois points en relief de chaque coté du
couvercle et soulever le couvercle de
|'autre main.

7.

ATTENTION : veiller a ne pas tordre

ou toucher laiguille de I'introducteur de
I'AutoSoft 90 lors de la préparation de
I'introducteur et du perfuseur.
REMARQUE IMPORTANTE : sile
perfuseur n'est pas bien en place dans
le dispositif d'introduction avec I'aiguille
dirigée vers I'avant préalablement

a l'insertion, des douleurs ou des
blessures légeres peuvent se produire.
Pour éviter cela, veiller a effectuer les
étapes suivantes délicatement afin que
le perfuseur ne se desserre/retire pas
accidentellement.

Dérouler la tubulure : faire passer
doucement le début de la tubulure par
la fente. Tirer doucement. Dérouler la
tubulure du dispositif d'introduction en la
tirant doucement vers le haut.
ATTENTION : veiller a ne pas

toucher l'aiguille de l'introducteur de
I'AutoSoft 90 lors du déroulement de la
tubulure. Veiller a ne pas tirer trop fort
une fois la tubulure entierement libérée.
Vous pourriez retirer accidentellement le
perfuseur de l'introducteur.

Brancher I'AutoSoft 90 a une cartouche
et ala pompe. Amorcer le perfuseur.
S'assurer de l'absence de bulles d'air

1
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dans la tubulure. Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant de la pompe.
ATTENTION : lors de I'amorcage du
perfuseur, tenir 'AutoSoft 90 avec l'aiguille
vers le bas afin que le médicament n'entre
pas en contact avec 'adhésif protecteur.
Tirer doucement pour retirer I'adhésif
protecteur.

Préparer l'introducteur : placer les
doigts sur les rainures. Placer les doigts
sur les rainures de chaque coté. Tirer le
ressort vers le haut jusqu’a entendre un
déclic.

. Retirer délicatement le capuchon de

I'aiguille en le tournant doucement puis en
le tirant. Vérifier que la canule souple ne
dépasse pas l'aiguille de I'introducteur.
ATTENTION : avant d'installer

I'AutoSoft 90 sur un site d'introduction
propre, placer la tubulure dans la fente
afin que celle-ci ne se coince pas sous

le perfuseur lors de I'insertion.

. Insérer I'AutoSoft 90 : positionner

I'AutoSoft 90 sur le site d'insertion.
Appuyer simultanément sur les
indentations rondes des deux cotés du
dispositif d'introduction pour insérer
I'AutoSoft 90.

13. Appuyer délicatement au centre de
I'introducteur pour fixer la bande adhésive
ala peau.

14. Retirer I'aiguille de I'introducteur en
saisissant le centre et en tirant doucement
vers |'arriere. Masser doucement le ruban
adhésif pour bien I'apposer sur la peau.
Remplir I'espace vide dans la canule a
I'aide de la quantité d'insuline suivante :
INSULINE U-100:

6 mm : 0,3 unité (0,003 ml)
9 mm : 0,5 unité (0,005 ml)

15. Remettre le capuchon jusqu’a entendre

un déclic.

DEBRANCHEMENT

A. LAutoSoft 90 permet de se débrancher
momentanément de la pompe sans
avoir a remplacer le perfuseur. Maintenir
I'adhésif en placant un doigt a I'avant du
boitier de canule et presser doucement
sur les cotés du connecteur. Retirer
I'aiguille du connecteur du boitier de
canule d'un mouvement rectiligne.

B. Insérer le couvercle de déconnexion dans
le boitier de canule jusqu’a entendre un
déclic.

FRANGAIS

BRANCHEMENT

C. Sinécessaire, amorcer le perfuseur
jusqu’a ce que du médicament s'échappe
de son embout.

ATTENTION : lors de 'amorcage du
perfuseur, tenir I'AutoSoft 90 avec I'aiguille
vers le bas.

D. Retirer le couvercle de déconnexion du
boitier de canule en appuyant sur les
prises. Placer un doigt sur I'adhésif a
I"avant du boitier de canule.

E. Pousser I'aiguille du connecteur d'un
mouvement rectiligne jusqu’a entendre
un déclic.
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Verwendungshinweis

Das AutoSoft 90™-Infusionsset dient der
subkutanen Infusion von Insulin, das tber
eine externe Tandem Diabetes Care™-Pumpe
verabreicht wird. Das Infusionsset ist flr

die einmalige Anwendung angezeigt. Das
Infusionsset ist flr die Verwendung bei in

der Gebrauchsanleitung, die der externen
Pumpe beigeflgt ist, angegebenen Patienten
ausgelegt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Infusionsset ist flr die subkutane Infusion
von Insulin zur Behandlung von Diabetes
mellitus vorgesehen. Das Infusionsset wurde
auf Kompatibilitdt mit Insulinen getestet, die
flr subkutane Infusionen zugelassen sind.

KLINISCHER NUTZEN

¢ Kontinuierliche subkutane Infusion von
Insulin von einer externen Pumpe.

e Weniger Nadeleinstiche im Vergleich zu
mehreren téglichen Injektionen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Das Infusionsset ist fur die Verwendung

bei in der Gebrauchsanleitung, die der
externen Pumpe beigeflgt ist, angegebenen
Patienten ausgelegt. Bitte besuchen Sie die
Website von Tandem Diabetes Care, um

die Anwenderanleitung fr Ihre Tandem-
Insulinpumpe zu finden.

GEGENANZEIGEN
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AutoSoft 90 ist nicht fir die intravendse
Infusion von Blut oder Blutprodukten
bestimmt oder indiziert.

WARNHINWEISE
Vor dem Einflihren des AutoSoft 90
Anwendungshinweise sorgféltig lesen. Eine
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen oder Verletzungen flhren.

e AutoSoft 90-Infusionssets mit t:lock™-
Schlauchanschlissen durfen nur mit
Tandem Diabetes Care™-Kartuschen mit
t:lock-Anschluss verwendet werden.

e Das AutoSoft 90-Einflhrgerat ist nur
bei unbeschadigter und ungedffneter
Verpackung steril und pyrogenfrei.
EinfUhrgerat nicht verwenden,
falls die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist. Prifen Sie die
Unversehrtheit des Sterilpapiers und
des manipulationssicheren Siegels, um
sicherzustellen, dass das Produkt steril ist.

e Die erstmalige Anwendung des
AutoSoft 90 muss in Anwesenheit
eines Arztes erfolgen. Die Dicke des
Unterhautfettgewebes ist individuell
unterschiedlich. Stellen Sie daher sicher,
dass Sie die fur Sie richtige Kanulenlange
wahlen.

e Eine unsachgeméBe Einflihrung oder
Pflege der Infusionsstelle kann zu einer
falschen Medikamentenabgabe, zu
Irritation an der Infusionsstelle oder
Infektionen flhren.

¢ Die Einfuhrnadel darf nicht wieder in das
Infusionsset eingeflhrt werden. Andernfalls
kénnte die weiche Kandle reien oder
beschadigt werden und es kann zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

e Die Wiederverwendung des Infusionssets
kann zu Irritation an der Infusionsstelle
oder Infektionen und zu einer ungenauen
Medikamentenabgabe flihren.

e Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor
dem EinfUhren entfernt wurde.

e Wenn die weiche Kanle sich beim
EinfUhren verbiegt, umgehend ein
neues AutoSoft 90 an einer neuen Stelle
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Wenn der Schlauch verstopft ist,
nicht versuchen, den Schlauch bei
eingeflhrtem Infusionsset zu flllen oder
freizuspulen. Andernfalls kann es zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

e Den Schlauch vorsichtig abwickeln. Wenn
Sie zu stark am Schlauch ziehen, kann das
Infusionsgerat beschadigt werden. Stellen
Sie sicher, dass das Infusionsset bei
vollstandig abgewickeltem Schlauch richtig
in der EinfUhrhilfe positioniert ist (siehe
Abbildung 8 auf Seite 88).

e Stellen Sie sicher, dass keine
Lufteinschllsse im Infusionsset verbleiben.
Stellen Sie sicher, dass der Schlauch

vollstandig gefullt ist. Konsultieren

Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

AutoSoft 90 ist ein Einmalgerat und muss
umgehend nach der Verwendung entsorgt
werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.
Keine Desinfektionsmittel,

Parfums, Deodorants oder andere
Desinfektionsmittel enthaltende Produkte
in Kontakt mit dem Anschluss oder dem
Schlauch bringen. Andernfalls kann das
Infusionsset beschadigt werden.

Wenn sich das Klebeband 16st oder
verrutscht ist, Infusionsset wechseln.

Die weiche Kanule verursacht keine
Schmerzen, wenn sie versehentlich
verrutscht. Dies kann daher unbemerkt
bleiben. Fihren Sie die weiche Kantle
immer vollstéandig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.
Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw.
gemaB den Anweisungen lhres Arztes
wechseln.

Wenn die Einflhrstelle gereizt oder infiziert
ist, das Infusionsset wechseln und eine
neue Infusionsstelle wéhlen, bis die andere
Stelle verheilt ist.

Vor dem Trennen und erneuten Verbinden
Hande waschen. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wie Sie die nicht erfolgte
Medikamentenabgabe ausgleichen
kénnen, wenn Sie das Infusionsset
trennen.

Das geladene Einflhrgerét nur in Richtung

des Korpers halten, wenn Sie das Gerat
einflhren méchten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

AutoSoft 90 ist ein Infusionsgerat bestehend
aus einem Infusionsset und einer Einflhrhilfe.
Das Infusionsset ist in der Einflhrhilfe
integriert. AutoSoft 90 ist ein steriles
Einmalprodukt und wird montiert und
gebrauchsfertig ausgeliefert.

VORGESEHENE ANWENDER
Patienten, Pflegepersonen und medizinische
Fachkrafte.

ANWENDUNGSUMGEBUNG
Klinische Umgebungen (z. B. Krankenhaus
und Kilinik) oder hausliche Umgebung.

EMPFEHLUNGEN

e Ein bis drei Stunden nach Einflihren
des AutoSoft 90 den Blutzuckerspiegel
prufen. Den Blutzuckerspiegel regelméBig
messen. Besprechen Sie dies mit
Ihrem Arzt.

e Infusionsset nicht unmittelbar vor dem
Zubettgehen wechseln, es sei denn, Sie
kénnen lhren Blutzuckerspiegel ein bis
zwei Stunden nach Einfiihren des Geréts
prufen.

e Falls der Blutzuckerspiegel aus
unerklarlichen Griinden stark ansteigt
oder ein Verschlussalarm auftritt, Gerat
auf Verstopfungen und undichte Stellen
prufen. Wenn Zweifel bestehen, das
Infusionsset wechseln; moglicherweise
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ist die weiche Kanule verrutscht oder
teilweise verstopft. Besprechen Sie den
Plan, Ihren Blutzuckerspiegel zu senken,
mit Inrem Arzt, falls eines dieser Probleme
auftritt. Prifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
um sicherzustellen, dass das Problem
behoben wurde.

e Blutzuckerspiegel sorgféltig Uberwachen,
wahrend das Infusionsset getrennt ist
und nachdem Sie das Infusionsset erneut
verbunden haben.

e Wenn wahrend der Verwendung dieses
Produkts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und lhrer nationalen Behorde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
Lagern Sie die Infusionssets an
einem kihlen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets
nicht in direktem Sonnenlicht oder bei
hoher Luftfeuchtigkeit.

e Lagern und handhaben Sie Insulin geméai
den Anweisungen des Herstellers.

e Setzen Sie die Kappe wieder auf die
EinfUhrhilfe und entsorgen Sie sie in
einem geeigneten Behélter fur scharfe
Gegenstande gemaB den drtlichen
Gesetzen, um das Risiko eines Nadelstichs
zu vermeiden.

e Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusions-
set gemaB den drtlichen Bestimmungen
fur biologisch gefahrliche Abfalle.
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Vorbereitung und
Einsetzen

Lesen Sie alle Anweisungen

sorgféltig durch, bevor Sie das

AutoSoft 90-Infusionsset verwenden.
Informationen zu Pumpentherapie,
maoglichen Fehlern und potenziellen Risiken
sowie deren Ursachen entnehmen Sie

bitte den Gebrauchsinformationen des
Pumpenherstellers, bevor Sie das AutoSoft 90
anschlieBen. Halten Sie bei der Verwendung
des AutoSoft 90 die erforderlichen
Hygieneverfahren ein. Weitere Informationen
finden Sie in den Abbildungen auf Seite
88-90.

INHALT

A. Kappe

B. Nadelschutz

C. Weiche Kanlle
D. Klebeband

E. Kanulengehduse
F.  Verbindungsnadel
G. Schlauchleitung
H. EinfUhrnadel
I. EinfUhrgerat
J. Sterilpapier
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K. Drei hervorgehobene Punkte: Beim
Abnehmen der Kappe hier driicken
(siehe Abbildung 6)

L. Geriffelte Flachen: Zum Laden
des AutoSoft 90 hier driicken
(siehe Abbildung 10)

M. Gewellte Flachen: Zum Einfihren des
AutoSoft 90 gleichzeitig hier driicken
(siehe Abbildung 12)

N. Trennabdeckung (siche Abbildung B)

ANWEISUNGEN

Klappen Sie den Umschlag dieser Broschlre

auf, um die Bilder zu sehen, die den folgenden

Schritten entsprechen.

1. Vor Einflhren des AutoSoft 90 die Hande
waschen.

2. Empfohlene Einflhrstellen. Einflhrstellen
geman den Empfehlungen lhres Arztes
auswéhlen. Fuhren Sie das Gerat nicht
in der Néhe der zuletzt verwendeten
EinfUhrstelle ein.

3. Séubern Sie die Einflhrstelle mit
einem Desinfektionsmittel geméaB den
Anweisungen lhres Arztes. Stellen
Sie sicher, dass die Stelle an der Luft
getrocknet wurde, bevor Sie das
AutoSoft 90 einfuihren.

Den roten Klebestreifen abziehen, um das
Siegel zu entfernen.

. Sterilpapier entfernen.

Die drei hervorgehobenen Punkte an
beiden Seiten der Kappe fest mit einer
Hand dricken und die Kappe mit der
anderen Hand abnehmen.

ACHTUNG: Einfihrnadel des AutoSoft 90
bei der Vorbereitung von Einfuhrhilfe und
Infusionsset nicht berthren und nicht
verbiegen.

WICHTIGER HINWEIS: Wenn das
Infusionsset nicht ordnungsgemas in
das EinfUhrgerat eingesetzt ist und die
Nadel vor dem Einflhren nicht gerade
ausgerichtet wird, kdnnen Schmerzen
und Kkleinere Verletzungen auftreten. Bei
der Durchfiihrung der folgenden Schritte
ist daher vorsichtig vorzugehen, um eine
Lockerung/ein versehentliches Entfernen
des Infusionssets zu vermeiden.
Abwickeln der Schlauche: Den
Schlauchanfang vorsichtig aus dem
Schlitz herausdrehen. Vorsichtig nach
oben ziehen. Nun den Schlauch durch
vorsichtiges Ziehen nach oben von der
EinfUhrhilfe abwickeln.

ACHTUNG: Einfihrnadel des AutoSoft 90
beim Abwickeln der Schlduche nicht

10.
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berlihren und nicht verbiegen. Wenn die
Schlauche vollstéandig abgewickelt sind,
nicht zu fest ziehen. Ansonsten kénnten
Sie das Infusionsset versehentlich von der
EinfUhrhilfe entfernen.

Das AutoSoft 90 an ein Reservoir/eine
Kartusche und die Pumpe anschlieBen.
Infusionsset vorflllen. Stellen Sie

sicher, dass keine Lufteinschlisse

im Schlauch verbleiben. Konsultieren
Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

ACHTUNG: Beim Vorfillen des
Infusionssets das AutoSoft 90 so halten,
dass die Nadel nach unten zeigt, um
sicherzustellen, dass das Medikament
nicht mit dem selbstklebenden
Abdeckpapier in Kontakt kommt.
Selbstklebendes Abdeckpapier vorsichtig
durch Ziehen nach oben entfernen.
Vorbereiten der Einfiihrhilfe: Finger
auf den geriffelten Flachen platzieren.
Die geriffelten Flachen auf beiden Seiten
zusammendrUcken. Feder zurlickziehen,
bis ein Klickgerdusch zu horen ist.

. Nadelschutz durch vorsichtiges Drehen

und Ziehen entfernen. Sicherstellen, dass
die weiche Kanule die Einfiihrnadel nicht
Uberschreitet.

ACHTUNG: Vor der Positionierung

des AutoSoft 90 auf einer sauberen
Einflhrstelle den Schlauch im Schlitz
platzieren, um sicherzustellen, dass er
sich wahrend des Einflhrens nicht unter
dem Gerét verfangt.

. Einfihren des AutoSoft 90: Das

AutoSoft 90 auf der Einflihrstelle
platzieren. Gleichzeitig die wellenférmigen
Flachen auf beiden Seiten des
EinfUhrgeréats drlcken, um das

AutoSoft 90 einzufihren.

. Vorsichtig mittig auf die Einflhrhilfe

drtcken, um das Pflaster auf der Haut zu
befestigen.

. Einflhrhilfe/Einflhrnadel an der Mitte

fassen, vorsichtig zurtickziehen und so
entfernen. Das Pflaster sorgfaltig und fest
auf die Haut drticken. Den freien Raum

in der Kanule mit der folgenden Menge
Insulin fullen:

U-100 INSULIN:

6 mm: 0,3 Einheiten (0,003 ml)

9 mm: 0,5 Einheiten (0,005 ml)

. Die Kappe wieder aufsetzen und

andrlcken, bis ein Klickgeréausch zu
héren ist.
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TRENNEN

A. Das AutoSoft 90 kann vortbergehend
von der Pumpe getrennt werden, ohne
dass das Infusionsset gewechselt
werden muss. Das Pflaster durch
Platzieren eines Fingers direkt vor dem
Kanulengehéuse festhalten und leicht
auf die Seiten der Verbindung drticken.
Die Verbindungsnadel gerade aus dem
Kanulengehause herausziehen.

B. Trennabdeckung auf das Kanulengehause
aufsetzen, bis Sie ein Klickgerausch
horen.

ERNEUTES VERBINDEN

C. Fullen Sie bei Bedarf das Infusionsset
vor, bis die Medikation aus der Nadel
heraustritt.

ACHTUNG: Die Nadel muss beim
Beflillen des AutoSoft 90-Infusionssets
nach unten zeigen.

D. Trennabdeckung vom Kantlengehduse
entfernen, indem Sie auf die Griffe
drticken. Finger auf dem Klebeband direkt
vor dem Kantlengehause platzieren.

E. Verbindungsnadel gerade einsetzen, bis
Sie ein Klickgerausch hoéren.
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Indicazioni per I'uso

Il set di infusione AutoSoft 90™ e indicato
per l'infusione sottocutanea di insulina
somministrata mediante una pompa esterna
Tandem Diabetes Care™. Il set di infusione &
monouso. Il set di infusione e progettato per
I'uso sui pazienti specificati nelle istruzioni per
I'uso che accompagnano la pompa esterna.

USO PREVISTO

I set di infusione € indicato per I'infusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del
diabete mellito. Il set di infusione & stato
testato per essere compatibile con insuline
approvate per infusione sottocutanea.

BENEFICI CLINICI

¢ Infusione sottocutanea continua di insulina
da una pompa esterna.

e Minor numero di inserimenti dell’ago
rispetto alle iniezioni giornaliere multiple.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
Il set di infusione & progettato per I'uso sui
pazienti specificati nelle istruzioni per I'uso
che accompagnano la pompa esterna. Nel
sito web di Tandem Diabetes Care si pud
trovare il manuale d’uso della pompa per
insulina Tandem.

CONTROINDICAZIONI
AutoSoft 90 non & né concepito né indicato
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per l'infusione endovenosa di sangue o
emoderivati.

AVVERTENZE

Leggere attentamente le istruzioni per |'uso
prima di inserire AutoSoft 90. Il mancato
rispetto delle istruzioni puo causare dolore
o lesioni.

Il set di infusione AutoSoft 90 con raccordi
per tubi t:lock™ deve essere utilizzato solo
con cartucce Tandem Diabetes Care™ con
raccordo t:lock.

AutoSoft 90 ¢ sterile e apirogeno solo se

il dispositivo di inserimento & chiuso e non
danneggiato. Non utilizzare se il dispositivo
di inserimento risulta gia aperto o & stato
danneggiato. Assicurarsi della sterilita
verificando che la carta sterile e il sigillo a
prova di manomissione siano integri.
Quando si utilizza AutoSoft 90 per la
prima volta, assicurarsi che sia presente
un professionista sanitario. Poiché le
persone possono presentare quantita
diverse di strato sottocutaneo, assicurarsi
di scegliere una lunghezza della cannula
appropriata per le proprie esigenze.

Un inserimento o un mantenimento
inappropriato del sito di infusione pud
determinare una somministrazione
inaccurata del farmaco, irritazione del

sito o infezione.

e Non reinserire I'ago introduttore nel set di
infusione. Questa procedura puo causare
una rottura o un danno alla cannula
morbida e un flusso di farmaco non
prevedibile.

e |l riutilizzo del set di infusione pud causare
irritazione del sito o infezione e determinare
una somministrazione inaccurata del
farmaco.

® Assicurarsi che la protezione dell'ago sia
stata rimossa prima dell'inserimento.

e Se la cannula morbida si piega durante
I'inserimento, applicare immediatamente
un nuovo set AutoSoft 90 in un sito
diverso.

PRECAUZIONI

¢ Non tentare mai di riempire o liberare tubi
intasati mentre il set di infusione € inserito.
Questa procedura pud causare un flusso
di farmaco non prevedibile.

e Quando si srotola il tubo, rilasciarlo con
cautela poiché una trazione eccessiva
puo danneggiare il dispositivo di infusione.
Assicurarsi che il set di infusione sia
nella posizione appropriata nell'inseritore
quando si rilascia completamente (vedere
la figura 8 a pagina 88).

e Non lasciare che rimanga aria nel set
diinfusione. Assicurarsi di riempire
completamente il tubo. Consultare le

istruzioni per I'uso del produttore della
pompa.

AutoSoft 90 & un dispositivo monouso

e deve essere smaltito immediatamente
dopo I'uso. Non pulire o risterilizzare.
Non fare entrare in contatto in alcun modo
il connettore o il tubo con disinfettanti,
profumi, deodoranti, cosmetici o altri
prodotti che contengono disinfettanti.
Questi prodotti possono danneggiare
I'integrita del set di infusione.

Sostituire il set di infusione se il nastro
adesivo si allenta o si sposta dal sito
originale. Poiché la cannula € morbida,
non causera dolore se si sposta e questo
puo avvenire inavvertitamente. La cannula
morbida deve essere inserita sempre
completamente per poter ricevere la
quantita completa di farmaco.

Sostituire il set di infusione ogni due o
tre giorni oppure secondo le istruzioni

del proprio medico curante.

Se il sito di inserimento appare irritato

o infetto, sostituire il set di infusione e
utilizzare un nuovo sito finché il primo
non & guarito.

Lavarsi le mani prima di disconnettere

e riconnettere il set di infusione. Per la
compensazione del farmaco perso durante
la disconnessione, rivolgersi al proprio
medico curante.

e Non puntare mai un dispositivo di
inserimento carico verso una parte del
corpo che non deve ricevere l'iniezione.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AutoSoft 90 & un dispositivo per infusione
formato da un set di infusione e un ausilio

per l'inserimento (inseritore). Poiché il set di
infusione & parte integrante dell'inseritore,
AutoSoft 90 viene fornito assemblato e pronto
all'uso come unita singola sterile.

UTILIZZATORI PREVISTI
Pazienti, caregiver e operatori sanitari.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Ambienti clinici (ad es. ospedale e clinica) o

domiciliari.

RACCOMANDAZIONI

e Controllare i livelli di glicemia da una a
tre ore dopo l'inserimento di AutoSoft
90. Misurare la glicemia regolarmente.
Parlarne con il proprio medico curante.

e Non cambiare il set di infusione subito
prima di andare a letto, a meno che non
sia possibile misurare la glicemia da una a
due ore dopo l'inserimento.

e Seilivelli di glicemia diventano
inspiegabilmente alti o se si verifica un
allarme intasamento, controllare che
non vi siano occlusioni o perdite. In caso
di dubbio, sostituire il set di infusione
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in quanto la cannula morbida potrebbe
essersi staccata o potrebbe essere
parzialmente ostruita. Discutere il piano
per ridurre i livelli di glicemia con il proprio
medico in caso diinsorgenza di questi
problemi. Controllare i livelli di glicemia
per assicurarsi che il problema sia stato
corretto.

Monitorare attentamente il livello di
glicemia quando si disconnette e si
riconnette il set di infusione.

e Se si verifica un incidente grave durante
I'uso di questo dispositivo o in seguito
all'uso, segnalarlo al produttore e
all'autorita nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

e Conservare i set di infusione in un luogo
fresco e asciutto a temperatura ambiente.
Conservare i set di infusione al riparo dalla
luce diretta del sole e in assenza di umidita
elevata.

e Conservare e maneggiare l'insulina
secondo le istruzioni del produttore.

¢ Riposizionare il coperchio sul dispositivo di
inserimento e smaltire in un contenitore per
taglienti conforme alle leggi locali al fine di
evitare il rischio di punture.

e Smaltire i set di infusione usati secondo
le normative locali per i rifiuti a rischio
biologico.
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PreparaZione e L. Incaviin linea: premere qui quando si e sollevare il coperchio con I'altra mano. nel tubo. Consultare le istruzioni per I'uso 13. Premere delicatamente al centro RICONNESSIONE
. \ carica AutoSoft 90 (vedere figura 10) ATTENZIONE: non piegare o toccare del produttore della pompa. dell'inseritore per fissare il nastro adesivo C. Se necessario, adescare il set di infusione
mserlmento M. Incavi rotondi: premere qui I'ago introduttore di AutoSoft 90 quando si ATTENZIONE: quando si riempie il set alla pelle. finché il farmaco non viene erogato
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso contemporaneamentg quando si inserisce preparano l'inseritore e il §et di mfusmge. q| infusione, Femere AutoSoftVQO COI'lI | agq 14. Rimuovere | msgntore/ago introduttore dall'ago.
prima di utilizzare il set di infusione AutoSoft 90 (vedere figura 12) NOTA IMPORTANTE: ¢ il set di infusione rivolto verso il basso per assicurarsi che il afferrandolo delicatamente al centro e
AutoSoft 90. Per informazioni sulla terapia con N. Copertura per disconnessione npn e pgsapﬁato ;aldamente n‘el farmgco non eptn in contatto con la carta sp|hgendo p|arl10 all'indietro. Massaggiare ATTENZIONE: quando si riempie il slet
la pompa, sui possibil errori, sui potenziali (vedere figura B) dispositivo di inserimento, con I'ago che adesiva posteriore. delicatamente il nastro sulla pelle. di infusione, tenere AutoSoft 90 con l'ago
rischi e sulle relative cause, consultare le pu(wta in avanti prima dell |nserlment9, si 9. Tlrare delicatamente verso |'alto per Riempire lo spazwq Yuqtp ne\.la cannula con rlyolto verso il basso.
istruzioni per I'uso del produttore della pompa ISTRUZIONI puo provocare dolore o una lesione lieve. rimuovere la carta adesiva posteriore. la seguente quantita di insulina: D. Rimuovere la copertura per

Aprire la copertina di questo opuscolo per Per evitarlo, assicurarsi di procedere con 10. Preparare l'inseritore: posizionare le dita INSULINA U-100: disconnessione dall'alloggiamento della

prima di collegare AutoSoft 90. Quando si
utilizza AutoSoft 90, attenersi alle procedure
di igiene appropriate. Vedere le illustrazioni

6 mm: 0,3 unita (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unita (0,005 ml)

cannula premendo le impugnature.
Posizionare un dito sul nastro adesivo

vedere le immagini che corrispondono ai
passaggi riportati di seguito.

attenzione nelle fasi che seguono in modo
che il set di infusione non si allenti/venga

sugli incavi in linea. Premere gli incavi in
linea su ciascun lato. Tirare la molla verso

corrispondenti alle pagine 88-90.

1.

Lavarsi le mani prima di inserire
AutoSoft 90.

rimosso accidentalmente.
Srotolare il tubo: ruotare con attenzione

1

jury

I'alto finché non scatta con un "clic".

. Rimuovere con attenzione la protezione

. Premere il coperchio di nuovo in posizione

finché non scatta con un "clic".

proprio di fronte all'alloggiamento della
cannula.

2. Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i la parte iniziale del tubo estraendola dallo dell'ago ruotandola delicatamente e Premere I'ago connettore in linea
CONTENUTO S ) A ) ’ ! ° 0 . o
A. Coperchio siti di inserimento seguendo le indicazioni slot. Tirare delicatamente verso I'alto. tirandola verso I'alto. Controllare che DISCONNESSIONE retta finché non scatta in posizione
B‘ Protezione ago del proprio medico curante. Non utilizzare Quindi, srotolare il tubo dal dispositivo di la cannula morbida non superi I'ago A. AutoSoft 90 consente di disconnettere con un "clic".
Cl Cannula morbida un'area adiacente al precedente sito di inserimento tirandolo con attenzione verso introduttore. temporaneamente la pompa senza dover
’ ) inserimento. I'alto. ATTENZIONE: prima di posizionare sostituire il set di infusione. Mantenere
D. Nastro adesivo o . ) , o . ) . L ! ) ;
E. Alloggiamento cannula 3. Pulire I'area di inserimento con un ATTENZIONE: non toccare I'ago AutoSoft 90 sul sito di infusione pulito, in posizione I'adesivo appoggiando un
F. Ago connettore disinfettante secondo le istruzioni del introduttore di AutoSoft 90 quando inserire il tubo nello slot per assicurarsi dito di fronte all'alloggiamento della
é Tubo proprio medico curante. Assicurarsi si srotola il tubo. Non tirare con che non rimanga intrappolato sotto al set cannula e premere delicatamente i lati
H- Ago introduttore che I'area sia asciutta prima di inserire forza eccessiva quando il tubo e di infusione durante I'inserimento. del connettore. Estrarre I'ago connettore
| ' Dispositivo di inserimento AutoSoft 90. completamente rilasciato. Si potrebbe 12. Inserire AutoSoft 90: posizionare in linea retta dall'alloggiamento della
J Carta sterile 4, Tirare il nastro rosso per rimuovere il rimuovere accidentalmente il set di AutoSoft 90 sul sito di inserimento. cannula.
K' Tre punti in rilievo: premere qui per sigillo. infusione dall'inseritore. Premere contemporaneamente gli incavi B. Inserire la copertura per disconnessione
' sollevare il coperéhio (vedere figura 6) 5. Rimuovere la carta sterile. Collegare AutoSoft 90 a una cartuccia e rotondi su ciascun lato del dispositivo di sull'alloggiamento della cannula finché
6. Premere saldamente i tre punti in rilievo su alla pompa. Adescare il set di infusione. inserimento per inserire AutoSoft 90. non scatta in posizione con un "clic".
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ciascun lato del coperchio con una mano

Accertarsi che non vi siano bollicine d'aria
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Gebruiksaanwijzing

De AutoSoft 90™ infusieset is geindiceerd
voor het onderhuids inspuiten van insuline
met behulp van een externe Tandem
Diabetes Care™-pomp. De infusieset is
geindiceerd voor eenmalig gebruik. De
infusieset is ontworpen voor gebruik bij de in
de gebruiksaanwijzing van de externe pomp
gespecificeerde patiénten.

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse

infusie van insuline bij de behandeling van
diabetes mellitus. De infusieset is getest op

compatibiliteit met insuline die is goedgekeurd

voor onderhuidse infusie.

KLINISCHE VOORDELEN
e Continue onderhuidse infusie van insuline
met een externe pomp.

e Minder naaldinbrengingen vergeleken met

meerdere dagelijkse injecties.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De infusieset is ontworpen voor gebruik

bij de in de gebruiksaanwijzing van de
externe pomp gespecificeerde patiénten.
De gebruikershandleiding voor uw Tandem-
insulinepomp is te vinden op de website van
Tandem Diabetes Care.
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CONTRA-INDICATIES

AutoSoft 90 is niet bedoeld of geindiceerd
voor gebruik bij intraveneuze infusie van bloed
of bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door voordat u AutoSoft 90 inbrengt. Het
niet opvolgen van de instructies kan pijn of
letsel tot gevolg hebben.

AutoSoft 90-infusiesets met t:lock™-
slangconnectors mogen alleen worden
gebruikt in combinatie met Tandem
Diabetes Care™-ampullen met t:lock-
connector.

AutoSoft 90 is alleen steriel en pyrogeenvrij
als het inbrenghulpmiddel onbeschadigd
en ongeopend is. Gebruik dit product niet
als het inbrenghulpmiddel al geopend is
of tekenen van beschadiging vertoont.
Controleer de steriliteit door na te gaan

of het steriele papier en de verzegeling
onbeschadigd zijn.

Zorg dat er een zorgverlener bij is als u Au-
toSoft 90 voor het eerst gebruikt. Omdat
de hoeveelheid onderhuids weefsel per
persoon kan verschillen, moet een canule
van passende lengte worden gekozen.
Het onjuist inbrengen of niet goed
verzorgen van de inbrengplaats kan leiden
tot onjuiste toediening van de medicatie,
irritatie en/of infectie van de inbrengplaats.

Plaats de inbrengnaald niet terug in de
infusieset. Hierdoor kan de zachte canule
scheuren of beschadigd raken en is de
toediening van de medicatie mogelijk niet
meer betrouwbaar.

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

Verwijder de naaldbeschermer voor het
inbrengen.

Als de zachte canule knikt tijdens het
inbrengen, moet u direct een nieuwe
AutoSoft 90 inbrengen op een andere
plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

Probeer een verstopt slangetje nooit te
vullen of vrij te maken terwijl de infusieset
is ingebracht. De toediening van de
medicatie is hierdoor mogelijk niet meer
betrouwbaar.

Trek bij het afwikkelen het slangetje
voorzichtig uit de behuizing; te hard
trekken kan beschadigingen veroorzaken
aan de infusieset. Controleer of de
infusieset goed in het inbrenghulpmiddel
steekt wanneer het slangetje volledig

is afgewikkeld (zie afbeelding 8 op

pagina 88).

Zorg dat er geen lucht in de infusieset blijft
zitten. Zorg ervoor dat de slang volledig is

gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de pompfabrikant.

AutoSoft 90 is bedoeld voor eenmalig
gebruik en moet na gebruik onmiddellijk
worden weggegooid. Probeer de infusieset
niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.
Voorkom dat de connector of slang in
aanraking komt met desinfectiemiddelen,
parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten die desinfectiemiddelen
bevatten. Deze producten kunnen

de werking van de infusieset negatief
beinvioeden.

Vervang de infusieset als de pleister
loskomt of niet meer precies op zijn plek
zit. Omdat de canule zacht is, ontstaan
geen pijnklachten als deze niet meer
precies op zijn plek zit. Dit kan dan ook
ongemerkt gebeuren. De zachte canule
moet altijd volledig zijn ingebracht om de
volledige hoeveelheid medicatie te kunnen
toedienen.

Vervang de infusieset elke twee tot drie
dagen, of zo vaak als uw zorgverlener
nodig acht.

Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats
vervangt u de infusieset en gebruikt

u een nieuwe inbrengplaats totdat de
oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.
Was uw handen voordat u de infusieset
loskoppelt en weer aansluit. Vraag uw

zorgverlener hoe u de gemiste medicatie
kunt compenseren als de infusieset tijdelijk
is losgekoppeld.

e Richt een inbrenghulpmiddel met infusieset
nooit op een lichaamsdeel waar inbrengen
niet gewenst is.

PRODUCTOMSCHRIJVING

AutoSoft 90 is een combinatie van een
infusieset en een inbrenghulpmiddel.
AutoSoft 90 wordt gebruiksklaar geleverd als
één compleet, steriel apparaat. De infusieset
vormt één geheel met het inbrenghulpmiddel.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Patiénten, verzorgers en zorgverleners.

GEBRUIKSOMGEVING
Klinische omgevingen (bijv. ziekenhuis of
kliniek) en thuisomgeving.

AANBEVELINGEN

e Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot
drie uur na het inbrengen van de AutoSoft
90. Meet uw bloedsuiker regelmatig.
Bespreek dit met uw zorgverlener.

e \Verwissel de infusieset niet viak voor
bedtijd, tenzij u de bloedsuikerwaarde
één tot twee uur na het inbrengen kunt
controleren.

e Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar
hoog wordt of als er een occlusiealarm
optreedt, controleer dan de infusieset op
verstoppingen en lekken. Plaats bij twijfel
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een nieuwe infusieset. Het kan namelijk
voorkomen dat de zachte canule van zijn
plaats is gekomen of deels verstopt zit.
Bespreek met uw zorgverlener hoe u uw
bloedsuikerspiegel kunt verlagen als een
van deze problemen zich voordoet. Test
uw bloedsuikerspiegel om te controleren of
het probleem is opgelost.

Houd uw bloedsuikerspiegel nauwkeurig in
de gaten als de infusieset is losgekoppeld
en nadat deze weer is aangesloten.

Als zich tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel of als gevolg van het

gebruik ervan een ernstig incident heeft
voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER

Bewaar infusiesets op een koele, droge
plaats bij kamertemperatuur. Bewaar
infusiesets niet in direct zonlicht of bij
een hoge luchtvochtigheid.

Bewaar en behandel insuline volgens

de instructies van de fabrikant.

Plaats het deksel terug op het
inbrenghulpmiddel en gooi het weg in
een geschikte naaldencontainer conform
de lokale wetgeving om de kans op
prikaccidenten te voorkomen.

Gooi een gebruikte infusieset weg conform
de lokale voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval.
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Voorbereiding en
inbrengen

Lees voorafgaand aan het gebruik van
de AutoSoft 90-infusieset alle instructies
zorgvuldig door. Raadpleeg voordat

u AutoSoft 90 op uw pomp aansluit

de instructies van de fabrikant van

uw insulinepomp voor informatie over

pomptherapie, mogelijke fouten en potentiéle

risico's en oorzaken. Ga hygiénisch te werk
bij het gebruik van AutoSoft 90. Zie ook de
bijoehorende afbeeldingen op pagina 88-90.

INHOUD

Deksel

. Naaldbeschermer

. Zachte canule

Pleister

Canulebehuizing

Connectornaald

Slang

. Inbrengnaald

Inbrenghulpmiddel

Steriel papier

. Drie verhoogde punten — druk
hierop bij het optillen van het deksel
(zie afbeelding 6)

ACTIOTMMUODm>
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L. Inkepingen met streepjes — druk hier
wanneer u AutoSoft 90 op spanning zet
(zie afbeelding 10)

M. Ronde inkepingen — druk tegelijkertijd
in wanneer u AutoSoft 90 inbrengt
(zie afbeelding 12)

N. Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen
(zie afbeelding B)

INSTRUCTIES

Vouw de omslag van dit boekje open om de

afbeeldingen te zien die bij de onderstaande

stappen horen.
Was uw handen voordat u AutoSoft 90
inbrengt.

2. Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies
een inbrengplaats in overleg met uw
zorgverlener. Kies een inbrengplaats
die niet direct naast de vorige
inbrengplaats ligt.

3. Reinig de inbrengplaats met een
desinfectiemiddel zoals voorgeschreven
door uw zorgverlener. Zorg dat de plaats
droog is voordat u de AutoSoft 90
inbrengt.

4. Trek aan de rode tape om de verzegeling
te verwijderen.

5. Verwijder het steriele papier.

6. Druk stevig met één hand op de drie

verhoogde punten aan weerszijden van
het deksel en til met de andere hand het
deksel op.

LET OP: voorkom dat u de inbrengnaald
van de AutoSoft 90 verbuigt of aanraakt
terwijl u het inbrenghulpmiddel en
infusieset in gereedheid brengt.
BELANGRIJKE OPMERKING: als de
infusieset voor het inbrengen niet stevig
in het inbrenghulpmiddel is geplaatst
met de naald precies recht, bestaat
kans op pijn of lichte verwondingen. U
kunt dit voorkomen door de volgende
stappen voorzichtig uit te voeren, zodat
de infusieset niet per ongeluk geheel of
gedeeltelijk los kan komen.

Slang afwikkelen: draai voorzichtig

het begin van het slangetje uit de sleuf.
Trek het voorzichtig omhoog. Wikkel

nu voorzichtig het slangetje van het
inbrenghulpmiddel af door het voorzichtig
omhoog te trekken.

LET OP: raak de inbrengnaald van de
AutoSoft 90 niet aan terwijl u het slangetje
afwikkelt. Trek niet te hard aan het
slangetje als het volledig is afgewikkeld.
U kunt dan namelijk per ongeluk de

1

1

infusieset uit het inbrenghulpmiddel
trekken.

. Sluit AutoSoft 90 aan op een ampul en de

©
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pomp. Vul de infusieset. Zorg ervoor dat
er geen luchtbelletjes in de slang komen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
pompfabrikant.

LET OP: houd de AutoSoft 90 met de
naald omlaag tijdens het vullen van de
infusieset om te voorkomen dat medicatie
in aanraking komt met de beschermfolie
van het plakband.

Trek de beschermfolie van het plakband
voorzichtig omhoog om deze te
verwijderen.

Inbrenghulpmiddel voorbereiden: plaats
uw vingers op de gestreepte inkepingen.
Druk aan weerszijden op de gestreepte
inkepingen. Trek de veer omhoog totdat u
een Klik hoort.

. Draai en trek voorzichtig om de

naaldbeschermer te verwijderen.
Controleer dat de zachte canule niet
voorbij de inbrengnaald komt.

LET OP: voordat u de AutoSoft 90
in positie brengt boven een schone
inbrengplaats, plaatst u het slangetje
in de sleuf om te voorkomen dat het

slangetje tijldens het inbrengen vast komt
te zitten onder de infusieset.

. AutoSoft 90 inbrengen: breng

de AutoSoft 90 in positie boven

de inbrengplaats. Druk de ronde
inkepingen aan weerszijden van het
inbrenghulpmiddel gelijktijdig in om de
AutoSoft 90 in te brengen.

. Druk voorzichtig op het midden van het

inbrenghulpmiddel om de pleister op de
huid te drukken.

. Verwijder het inbrenghulpmiddel/de

inbrengnaald door het midden vast te
nemen en dit voorzichtig naar achter te
trekken. Druk de pleister met rustige,
masserende bewegingen op de huid vast.
Vul de lege ruimte in de canule met de
volgende hoeveelheid insuline:

U-100 INSULINE:

6 mm: 0,3 eenheden (0,003 ml)

9 mm: 0,5 eenheden (0,005 ml)

. Druk het deksel terug op zijn plaats totdat

u een klik hoort.

LOSKOPPELEN

A. Bij gebruik van de AutoSoft 90 kunt u de

pomp tijdelijk loskoppelen zonder dat u
de infusieset hoeft te vervangen. Houd
de pleister op zijn plek door een vinger

NEDERLANDS

net voor de canulebehuizing te plaatsen,
en druk voorzichtig de zijkanten van de
connector in. Trek de connectornaald
recht uit de canulebehuizing.

B. Kiik de tijdelijke afsluiter (voor gebruik
bij een losgekoppelde pomp) vast in de
canulebehuizing.

RECONNECT

C. Vulindien nodig de infusieset tot de
medicatie uit de naald komt.
LET OP: houd bij het vullen de
AutoSoft 90 vast met de naald omlaag.

D. Verwijder de tijdelijke afsluiter van de
canulebehuizing door de grepen in te
drukken. Plaats een vinger op de pleister
net voor de canulebehuizing.

E. Druk de connectornaald er recht in totdat
u een klik hoort.
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Indikationer for brug

AutoSoft 90™-infusionsseettet anvendes

til subkutan infusion af insulin, som
administreres ved hjeelp af en ekstern pumpe
fra Tandem Diabetes Care™. Infusionssaettet
er indiceret til engangsbrug. Infusionsseettet
er designet til at blive anvendt til brug til de
patienter, der angives i den brugsanvisning,
der folger med den eksterne pumpe.

TILSIGTET BRUG

Infusionsseettet er beregnet til behandling

af diabetes mellitus via subkutan infusion af
insulin. Infusionssaettet er testet for at veere
kompatibelt med insuliner, der er godkendt il
subkutan infusion.

KLINISKE FORDELE

e Kontinuerlig subkutan infusion af insulin fra
en ekstern pumpe.

e Feerre naleindferinger sammenlignet med
flere daglige injektioner.

MALPATIENTPOPULATION
Infusionssaettet er designet til at blive anvendt
til brug til de patienter, der angives i den
brugsanvisning, der felger med den eksterne
pumpe. Gé til Tandem Diabetes Cares
hjemmeside for at finde brugervejledningen til
din Tandem insulinpumpe.
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KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft 90 er hverken beregnet eller
indiceret til brug ved intravenes infusion af
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

e Laes brugsanvisningen omhyggeligt,
inden AutoSoft 90 indferes. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan medfore
smerter eller personskade.

e AutoSoft 90-infusionssast med t:lock™-
slangekonnektorer ma kun bruges med
Tandem Diabetes Care™-patroner med
t:lock-konnektor.

e AutoSoft 90 er kun steril og ikke-pyrogen,
hvis indferingsenheden er ubeskadiget
og uébnet. Ma ikke anvendes, hvis
indferingsenheden allerede er abnet
eller beskadiget. Kontrollér steriliteten
ved at tjekke, om det sterile papir og
garantiforseglingen er ubrudt.

e Forste gang AutoSoft 90 anvendes,
skal det ske, mens en leege eller andet
sundhedspersonale er til stede. Eftersom
tykkelsen af det subkutane lag varierer
fra person til person, skal det sikres, at
der veelges en kanyle med en passende
leengde.

e Forkert indfering eller manglende
vedligeholdelse af infusionsstedet
kan medfere ungjagtig indgivelse af

leegemidlet, irritation pé infusionsstedet
eller infektion.

¢ Indferingsnalen ma ikke indferes i
infusionssaettet igen. Dette kan odeleegge
eller beskadige den blode kanyle og
medfere uforudsigeligt leegemiddelflow.

e Genbrug af infusionssaettet kan forarsage
irritation eller infektion pa stedet og kan
fore til ungjagtig indgivelse af lsegemidiet.

* Sorg for at fierne nalebeskyttelsen for
indfering.

e Hvis den blede kanyle bukkes under
indfering, skal der omgéende anvendes en
ny AutoSoft 90 pé et nyt sted.

FORHOLDSREGLER

e Forsog aldrig at fylde en tilstoppet
slange eller fierne tilstopningen, mens
infusionssaettet er indfort. Dette kan
resultere i uforudsigeligt leegemiddelflow.

e Slip slangen forsigtigt, nar den rulles ud,
da et hardt treek i slangen kan medfere
skader pa infusionsenheden. Serg for, at
infusionsseettet sidder korrekt i indfereren,
nér slangen slippes helt (se figur 8 pa side
88).

e Der ma ikke veere luft i infusionsseettet.
Sorg for at fylde slangen helt. Se
pumpeproducentens brugsanvisning.

AutoSoft 90 er til engangsbrug og skal
bortskaffes umiddelbart efter brug. Mé&
ikke rengores eller gensteriliseres.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant,
kosmetik eller andre produkter, der
indeholder desinficeringsmidler, m& under
ingen omsteendigheder komme i kontakt
med konnektoren eller slangen. Dette kan
pavirke infusionssesttets integritet.

Udskift infusionsseettet, hvis kleebebandet
bliver lgst eller forskubbes i forhold til dets
oprindelige placering. Eftersom kanylen er
bled, gor det ikke ondt, hvis den forflytter
sig, hvilket kan ske, uden at nogen
bemaerker det. Den blode kanyle skal altid
vaere fort helt ind, for at patienten far den
fulde meengde leegemiddel.

Udskift infusionssaettet hver to til

tre dage eller efter din laeges eller
sundhedspersonalets anvisninger.

Huvis dit infusionssted bliver irriteret eller
inficeret, skal infusionssaettet udskiftes og
et nyt sted benyttes, indtil det forste sted
er leegt.

Vask haender, inden du frakobler og
tilkobler infusionssasttet. Radfer dig med
din lzege eller andet sundhedspersonale
om, hvordan du kan kompensere for
manglende indgivelse af leegemiddel under
frakobling af infusionssaettet.

Peg aldrig med en fyldt indferingsenhed

mod en kropsdel, hvor indfering er
uonsket.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft 90 er en infusionsenhed bestadende
af et infusionssaet og et hjaelpemiddel til
indfering (indferer). Da infusionssaettet er
indbygget i indfereren, leveres AutoSoft 90
samlet og klar til brug som en enkel, steril
enhed.

TILSIGTEDE BRUGERE
Patienter, plejepersonale og
sundhedspersonale.

BRUGSMILJQ
Kliniske indstillinger (f.eks. hospital og klinik)
eller i hjiemmet.

ANBEFALINGER

e Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre
timer efter indseettelse af AutoSoft 90.
Mal dit blodsukker regelmaessigt.
Droft dette med din lzege eller andet
sundhedspersonale.

¢ Infusionssaettet mé ikke skiftes lige inden
sengetid, medmindre blodsukkeret kan
kontrolleres én til to timer efter indfering.

e Huvis dit blodsukkerniveau stiger
uforklarligt, eller der opstar en alarm
pa grund af tilstopning, skal du
kontrollere, om der er tilstopninger
eller utaetheder. | tvivistilfaelde skal du
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skifte infusionsseettet, da den blede
kanyle kan have flyttet sig eller veere
delvist tilstoppet. Diskuter planen om

at nedbringe dit blodsukkerniveau med
din lzege eller sundhedspersonalet, hvis
nogen af disse problemer opstar. Test dit
blodsukkerniveau for at sikre, at problemet
er lost.

e QOvervag omhyggeligt dit blodsukkerniveau
under frakobling og efter tilkobling.

e Huvis der under brugen af denne enhed
eller som folge af brugen er sket en
alvorlig heendelse, skal du rapportere
den til producenten og til din nationale
myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

e Opbevar infusionssaettene pa et kaligt, tort
sted ved stuetemperatur. Opbevar ikke
infusionssasttene i direkte sollys eller ved
hoj luftfugtighed.

e Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

e |Leeg laget tilbage pé indferingsenheden
og bortskaf den i en korrekt beholder til
skarpe genstande i henhold til lokale love
for at undga risiko for nélestik.

e Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til
lokale regler for biologisk farligt affald.
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Klargering og indfering

Lees hele brugsanvisningen omhyggeligt
inden brug af AutoSoft 90-infusionssasttet.
Du finder oplysninger om pumpeterapi,
mulige fejl og potentielle risici og deres arsag
i pumpeproducentens brugsanvisning,

som skal lzeses, inden AutoSoft 90

tilsluttes. Under brug af AutoSoft 90

skal hensigtsmeessig hygiejnisk teknik
anvendes. Se de tilsvarende illustrationer pa
side 88-90.

INDHOLD

Lag

. Nalebeskyttelse

. Blod kanyle

. Plaster

. Kanylehylster
Konnektornal

. Slange

. Indferingsnal

Indferingsenhed

Sterilt papir

. Tre forhgjede punkter — tryk her for at lofte
laget af (se figur 6)
Linjerede fordybninger — tryk her, nar du
indleeser AutoSoft 90 (se figur 10)

XEeTIOMMOOm>
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M. Runde fordybninger — tryk her samtidig
med indfering af AutoSoft 90 (se figur 12)
N. Frakobl deekslet (se figur B)

BRUGSANVISNING

Fold forsiden af denne pjece ud for at se

billeder, der herer til nedenstaende trin.

1. Vask heender inden indfering af
AutoSoft 90.

2. Foreslaede indferingssteder. Veslg
et indferingssted efter leegens eller
sundhedspersonalets anbefalinger.

Veelg ikke et omrade, der steder op til dit
tidligere indferingssted.

3. Rens omradet omkring indferingsstedet
med desinfektionsmiddel i
overensstemmelse med laegens eller
andet sundhedspersonales retningslinjer.
Serg for, at omradet Iuftterrer, inden
AutoSoft 90 indferes.

4. Treek i det rede band for at fierne
forseglingen.

5. Fjern det sterile papir.

6. Tryk hardt pa de tre forhejede punkter pa
hver side af laget med den ene hand, og
loft laget op med den anden hand.
FORSIGTIG: as pa ikke at boje eller rore
ved AutoSoft 90-indferingsnélen, nar du
klarger indfereren og infusionsseettet.

VIGTIGT: Hvis infusionsseettet ikke er
placeret forsvarligt i indferingsenheden
med nélen pegende lige fremad for
indfering, kan det medfere smerte og
mindre personskade. Dette undgas ved
at sikre, at folgende trin udferes forsigtigt,
s& infusionssasttet ikke utilsigtet lasnes/
fiernes.

Afrulning af slangen: Vikl forsigtigt den
ene ende af slangen ud af rillen. Treek
forsigtigt opad. Rul nu slangen ud af
indferingsenheden ved at treekke den
forsigtigt opad.

FORSIGTIG: Serg for ikke at berere
AutoSoft 90-indfaeringsnalen, nar du ruller
slangen ud. Pas pa ikke at traekke for
hardt, nar slangen er viklet helt ud. Dette
kan medfere, at infusionsseettet kobles fra
indfereren.

. Tilslut AutoSoft 90 til en patron og

pumpen. Prim infusionsseettet. Serg for,
at der ikke er luftbobler i slangen. Se
pumpeproducentens brugsanvisning.
FORSIGTIG: Nér infusionssaettet
primes, skal du holde AutoSoft 90 med
nalen pegende nedad for at sikre, at
leegemidlet ikke kommer i kontakt med
det selvklaebende papir.

9. Treek forsigtigt det selvkleebende papir
op for at fierne det.

10. Klarger indfgringsenheden: Placer
fingrene pé de linjerede fordybninger.
Tryk pa begge sider af de linjerede
fordybninger. Treek fiederen op, indtil der
hores et "klik".

11. Fjern nélebeskyttelsen forsigtigt ved at
vride den forsigtigt og derefter treeskke den
af. Kontrollér, at den blode kanyle ikke
overskrider indferingsnalen.
FORSIGTIG: Inden AutoSoft 90 placeres
over et rent indferingssted, placeres
slangen i rillen for at sikre, at slangen ikke
kommer i klemme under infusionssaettet
under indferingen.

12. Indsezet AutoSoft 90: Placer
AutoSoft 90 over indferingsstedet. Tryk
samtidig pa de runde fordybninger pa hver
side af indferingsenheden for at indfore
AutoSoft 90.

13. Tryk let midt pa indferingsenheden for at
fastgere plastret til huden.

14. Fjern indfereren/indferingsnélen ved
at gribe fat midt pa den og treekke den
forsigtigt tilbage. Massér forsigtigt tapen
fast pa huden. Fyld tomrummet i kanylen
med folgende maengde insulin:

DANSK

U-100 INSULIN:
6 mm: 0,3 enheder (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheder (0,005 ml)

15. Skub laget pa plads igen, indtil der heres

et "klik".

FRAKOBLING

A.

AutoSoft 90 gor det muligt at frakoble
pumpen midlertidigt uden at skulle

skifte infusionsseet. Hold kleebebandet
pa plads ved at placere en finger lige
foran kanylehylsteret og forsigtigt trykke
pa siderne péa konnektoren. Traek
konnektornalen lige ud af kanylehylsteret.

. For frakoblingsdaekslet ind i

kanylehylsteret, indtil der hores et "klik".

TILKOBLING

C.

Prim om nedvendigt infusionsseettet, indtil
leegemidlet dispenseres fra nalen.
FORSIGTIG: Nér infusionssaettet primes,
skal AutoSoft 90 holdes, sa nélen peger
nedad.

. Fjern frakoblingsdaekslet fra

kanylehylsteret ved at trykke pa grebene.
Placer en finger pa klasbebandet lige foran
kanylehylsteret.

Skub konnektornalen lige ind, indtil der
hores et "klik".
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Kéayttdaiheet

AutoSoft 90™-infuusiosarja on tarkoitettu
insuliinin ihonalaiseen infusointiin ulkoisella
Tandem Diabetes Care™ -pumpulla.
Infuusiosarja on tarkoitettu kertakayttoiseksi.
Infuusiosarja on suunniteltu kaytettavaksi
potilailla, jotka on maaritetty ulkoisen pumpun
mukana toimitettavassa kayttéohjeessa.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin
ihonalaiseen infusointiin diabetes mellituksen
hoidossa. Infuusiosarja on testattu ja todettu
yhteensopivaksi ihonalaiseen infusointiin
hyvéksyttyjen insuliinien kanssa.

KLIINISET HYODYT

e |nsuliinin jatkuva ihonalainen infusointi
ulkoisesta pumpusta.

e Vahemman neulanpistoja paivittaiseen
monipistoshoitoon verrattuna.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO

Infuusiosarja on suunniteltu kaytettavaksi

potilailla, jotka on maaritetty ulkoisen pumpun

mukana toimitettavassa kayttéohjeessa. Kay

Tandem Diabetes Care -sivustolla, josta 16ydat

Tandem-insuliinipumpun kéayttdoppaan.
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VASTA-AIHEET

AutoSoft 90 -tuotetta ei ole tarkoitettu veren ja
verivalmisteiden laskimonsisdiseen infuusioon.

VAROITUKSET

Lue kayttdohje huolellisesti ennen
AutoSoft 90 -sarjan asettamista. Ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa
Kipua tai vaurion.

AutoSoft 90 -infuusiosarjaa, jossa on
t:lock™:-letkuliittimet, saa kayttaa yhdessa
vain sellaisten Tandem Diabetes Care™-
kasettien kanssa, joissa on t:lock-liitin.
AutoSoft 90 on steriili ja pyrogeeniton
vain, jos asetin on ehja ja avaamaton.

Ala kayta, jos asetin on avattu aiemmin

tai vaurioitunut. Varmista steriiliys
tarkistamalla, etté steriili paperi ja
suojasinetti ovat ehjia.

Kun AutoSoft 90 -sarjaa kaytetaan
ensimmaisen kerran, terveydenhuollon
ammattilaisen on valvottava kéyttoa.
Koska ihonalaisen rasvakudoksen

méaré vaihtelee eri ihmisilla, valitse omiin
tarpeisiisi sopiva kanyylin pituus.
Infuusiokohdan véaréanlainen asettaminen
tai yll&pito voi johtaa epéatarkkaan l&akkeen
antoon, infuusiokohdan artymiseen tai
infektioon.

Ala aseta sisdanvientineulaa takaisin
infuusiosarjaan. Pehmea kanyyli voi reveta
uudelleenasetuksessa, jolloin ladkeaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.
Infuusiosarjan uudelleenkaytt® voi
aiheuttaa infuusiokohdan arsytysta tai
infektion ja saattaa johtaa epatarkkaan
ladkkeen antoon.

Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan
ennen asettamista.

Jos pehmea kanyyli taittuu asetettaessa,
aseta uusi AutoSoft 90 valittdmasti toiseen
kohtaan.

VAROTOIMET

Al koskaan yrité tayttaa tai avata
tukkeutunutta letkua infuusiosarjan
ollessa asetettuna. Talléin ldakeaineen
virtauksesta voi tulla ennakoimatonta.
Kelaa letkua ulos varovasti, koska

letkun vetadminen lujaa voi vahingoittaa
infuusiolaitetta. Varmista, etté infuusiosarja
on kunnolla paikoillaan asettimessa, kun
letku on kokonaan ulkona (ks. kuva 8
sivulla 88).

Ala jata infuusiosarjaan ilmaa. Tayta

letku kokonaan. Lue pumpun valmistajan
toimittama kayttdohje.

AutoSoft 90 on kertakayttdinen laite, joka

on havitettava valittomasti kayton jalkeen.
Al puhdista tai steriloi uudelleen.

Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia,
deodorantteja, kosmetiikkaa tai muita
desinfiointiaineita sisaltévia tuotteita
kosketuksiin littimen tai letkun kanssa.

Ne voivat heikentad infuusiosarjan kuntoa.
Vaihda infuusiosarija, jos teippi irtoaa tai
siirtyy pois paikoiltaan. Koska kanyyli on
pehmed, se ei aiheuta kipua, vaikka se
irtoaisi paikaltaan. Tasta syysta kanyylin
irtoaminen voi jddda huomaamatta.
Pehmean kanyylin on aina oltava kokonaan
asetettuna, jotta ladketta saataisiin taysi
maara.

Vaihda infuusiosarja 2—-3 paivan vélein tai
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan.

Jos infuusiokohta on artynyt tai
infektoitunut, vaihda infuusiosarja ja kayta
toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen
kohta on parantunut.

Pese katesi ennen infuusiosarjan
irrottamista ja asettamista uudelleen.
Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeet irtikytkennan aikana saamatta
jaédneen ladkkeen korvaamiseen.

Ala koskaan osoita kayttovalmista asetinta
sellaista vartalon osaa kohden, johon

infusointia ei haluta.

TUOTTEEN KUVAUS

AutoSoft 90 on infuusiolaite, jossa on
infuusiosarja ja asettamista helpottava
asetin. Infuusiosarja on kiintea osa asetinta,
joten AutoSoft 90 toimitetaan koottuna ja
kayttévalmiina steriilind kokonaisuutena.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Potilaat, hoitajat ja terveydenhuollon
ammattilaiset.

KAYTTOYMPARISTO
Kliiniset yksikot (esim. sairaala ja klinikka) tai
kotiympéristd.

SUOSITUKSET

e Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin
kuluttua AutoSoft 90:n asettamisesta.
Mittaa verensokerisi séannollisesti.
Keskustele asiasta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

o Ala vaihda infuusiosarjaa juuri ennen
nukkumaan menoa, ellei verensokeria voi

tarkistaa kaksi tuntia asettamisen jalkeen.

e Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi
ilman tunnettua syyté tai laite halyttaa
tukoksesta, tarkista letku tukosten ja
vuotojen varalta. Jos olet epavarma,
vaihda infuusiosarja, silld pehmea kanyyli

on voinut irrota tai tukkeutua osittain.
Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa miten verensokeriasi voidaan
alentaa, jos jokin néista ongelmista
ilmenee. Varmista, ettd ongelma on
korjattu, tarkistamalla verensokeritasosi.
Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti
sarjan ollessa irrotettuna ja sen
takaisinkytkemisen jéalkeen.

Jos tdman laitteen kayton aikana tai sen
kayton seurauksena on tapahtunut vakava
vaaratilanne, iimoita siita valmistajalle ja
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Séilyta infuusiosarjat kuivassa ja viilleassa
paikassa huoneenlampétilassa. Al4 sailyta
infuusiosarjoja suorassa auringonvalossa
tai kosteassa tilassa.

Séilyta ja kasittele insuliinia valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
Neulanpistotapaturmien valttdmiseksi
aseta kansi takaisin asettimeen ja havita
asetin paikallisten sa&dddsten mukaisesti
asianmukaiseen pistavan ja viiltavan
jatteen jateastiaan.

Hévité kaytetty infuusiosarja paikallisten
biovaarallisia jatteita koskevien méaaraysten
mukaisesti.
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Valmistelu ja asettaminen

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen
AutoSoft 90 -infuusiosarjan kayttamista. Lue
pumpun valmistajan kayttéohjeista pumpulla
annettavastahoidosta,mahdollisistavirheista
ja riskeista seka niiden syista, ennen kuin
liitat AutoSoft 90 tuotteen. Kun kaytat
AutoSoft 90 tuotetta, noudata asianmukaisia
hygieniaohjeita. Katso vastaavatkuvatsivuilta
88-90.

SISALTO

. Kansi

. Neulan suojus

. Pehmeéd kanyyli

. Kiinnitysteippi

Kanyylin kotelo

Liitinneula

Letku

. Sisaanvientineula

Asetin

Steriili paperi

. Kolme koholla olevaa pistettéd — paina
néita, kun nostat kantta pois (ks. kuva 6)
Urat — paina naité, kun saatat AutoSoft 90
-tuotteen kayttovalmiiksi (ks. kuva 10)

AETIOMMUO®T>
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M. Pyoreét lovet — paina néita
samanaikaisesti, kun asetat AutoSoft 90
-tuotteen (ks. kuva 12)

N. Irrotussuojus (ks. kuva B)

KAYTTOOHJEET

Saat n&kyviin alla olevia vaiheita vastaavat

kuvat taittamalla tdméan ohjeen kannen auki.

1. Pese kddet ennen AutoSoft 90 -tuotteen
asettamista.

2. Suositellut asetuskohdat. Kayta
terveydenhuollon ammattilaisen
suosittelemaa asetuskohtaa. Al4 kayta
edellisen asetuskohdan l&heisyydesséa
olevaa aluetta.

3. Puhdista asetusalue desinfiointiaineella

terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden

mukaan. Varmista, etté alue on kuiva
ennen AutoSoft 90 -sarjan asettamista.

Poista sinetti vetdmalla punaista teippia.

5. Poista steriili paperi.

6. Painakannenkummallakinpuolellakoholla
olevaa kolmea pistettéa lujasti toisella
kadella ja nosta kantta toisella.

VAARA: varo, ettet taivuta tai kosketa
AutoSoft 90 -sarjan sisdanvientineulaa,
kun valmistelet asetinta ja infuusiosarjaa.
TARKEA HUOMAUTUS: Jos
infuusiosarjaa ei aseteta ennen

>

10.

sisdanvientid kunnolla asettimeen

siten, ettd neula osoittaa suoraan
eteenpain, seurauksena voi olla kipua

tai pieni vamma. Taman valttamiseksi
varmista, ettd seuraavat vaiheet tehdaan
helldvaraisesti, jottainfuusiosarjaeildysty/
irtoa vahingossa.

Letkukelan avaaminen: Vaanna letkun
paévarovastipois aukosta. Veda varovasti
yldspain. Kelaanytletkuaulos asettimesta
vetamalla sité varovasti yléspain.
VAARA: Al4 kosketa AutoSoft 90
-sisdénvientineulaa, kun kelaat letkua
ulos. Varo, ettet veda liilan kovaa, kun letku
on kokonaan vapaa. Saatat vahingossa
irrottaa infuusiosarjan asettimesta.

Liitd AutoSoft 90 kasettiin ja pumppuun.
Esitéyta infuusiosarja. Varmista, ettei
letkussa ole ilmakuplia. Lue pumpun
valmistajan toimittama kayttoohje.
VAARA: Kun esitaytat infuusiosarjaa,
pitele AutoSoft 90 -tuotetta siten, etta
neula osoittaa alaspain, jotta ladke

ei varmasti kosketa liimapintaista
taustapaperia.

Poista taustapaperi vetamalla varovasti
yléspain.

Asettimen valmisteleminen: Aseta
sormet uurteisiin. Paina kummankin
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15.

&>

puolen uurteita. Veda jousta yldspain,
kunnes kuulet naksahduksen.

. Irrota neulan suojus kiertamalld ja

vetamalla sita kevyesti. Tarkista, etta
pehmed katetri ei ylita sisdanvientineulaa.
VAARA: Ennen kuin asetat AutoSoft 90
-tuotteen puhtaan asennuskohdan péaalle,
aseta letku aukkoon varmistaaksesi, ettei
letku ja& infuusiosarjan alle asennuksen
aikana.

. AutoSoft 90 -sarjan asettaminen:

Aseta AutoSoft 90 asetuskohdan paélle.
Asenna AutoSoft 90 painamalla asettimen
molemmilla puolilla olevia pydreité lovia
samanaikaisesti.

. Kiinnité teippi ihoon painamalla asettimen

keskikohtaa kevyesti.
Poistaasetin/sisdéanvientineulatarttumalla
keskikohtaan ja vetamalla varovasti
taaksepain. Hiero kiinnitysteippia
varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon.
Tayté kanyylin tyhja tila seuraavalla
insuliinimaaralla:

U-100-INSULIINI:

6 mm: 0,3 yksikkda (0,003 ml)

9 mm: 0,5 yksikkoa (0,005 ml)

Paina kantta takaisin paikalleen, kunnes
kuulet naksahduksen.

IRROTTAMINEN

A. AutoSoft 90 -tuotteen ansiosta voit
irrottaa pumpun valiaikaisesti ilman, etta
infuusiosarjaa tarvitsee vaihtaa. Pida
liimakohta paikallaan asettamalla sormi
aivan kanyylin kotelon eteen ja purista
liittimen sivuja varovasti. Veda liitinneula
suorassa ulos kanyylin kotelosta.

B. Vie irrotussuojus kanyylin koteloon siten,
ettd kuulet naksahduksen.

LITTAMINEN UUDELLEEN

C. Esitayté infuusiosarjaa tarvittaessa,
kunnes neulasta tulee |a&ketta.

VAARA: kun esitaytat infuusiosarjaa,
pitele AutoSoft 90 -laitetta siten, etta
neula osoittaa alaspain.

D. Irrota irrotussuojus kanyylin kotelon
suojuksesta painamalla kahvoja. Aseta
sormi teipin p&alle aivan kanyylin kotelon
eteen.

E. Paina liitinneulaa suoraan sisédén, kunnes
kuulet naksahduksen.
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Indikasjoner for bruk

AutoSoft 90™-infusjonssettet er indisert for
subkutan infusjon av insulin administrert av
en ekstern Tandem Diabetes Care™-pumpe.
Infusjonssettet er indisert for engangsbruk.
Infusjonssettet er utformet for bruk pa
pasienter spesifisert i bruksanvisningen som
medfolger den eksterne pumpen.

TILTENKT BRUK

Infusjonssettet er indisert for subkutan
infusjon av insulin i behandlingen av diabetes
mellitus. Infusjonssettet har blitt testet og er
kompatibelt med insuliner som er godkjent for
subkutan infusjon.

KLINISKE FORDELER

e Kontinuerlig subkutan insulininfusjon fra en
ekstern pumpe.

e Feerre ndleinnferinger sammenlignet med
flere daglige injeksjoner.

MALPASIENTPOPULASJON
Infusjonssettet er utformet for bruk hos
pasienter spesifisert i bruksanvisningen

som medfelger den eksterne pumpen. Ga til
Tandem Diabetes Care-nettstedet for & finne
bruksanvisningen for Tandem-insulinpumpen.
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KONTRAINDIKASJONER

AutoSoft 90 er verken tiltenkt eller indisert for
bruk innen intravengs infusjon av blod eller
blodprodukter.

ADVARSLER

e Ga neye gjennom bruksanvisningen
for innforing av AutoSoft 90. Hvis
instruksjonene ikke folges, kan det fore til
smerter eller skader.

e AutoSoft 90-infusjonssettet med t:lock™-
slangekoblinger skal bare brukes med
Tandem Diabetes Care™-kassetter med
t--lasekontakten.

e AutoSoft 90 er bare sterilt og ikke-
pyrogent hvis innferingsenheten er
uskadet og udpnet. Ma ikke brukes hvis
innferingsenheten allerede er apnet eller
har blitt skadet. Sikre sterilitet ved &
kontrollere om det sterile papiret og den
inngrepssikre forseglingen er uskadet.

e Nér AutoSoft 90 brukes for forste gang,
skal det veere helsepersonell til stede.
Ettersom ulike individer har ulike mengder
subkutant vev ma det sikres at riktig
kanylelengde er valgt ut fra behovet.

e Unoyaktig tilforsel av legemidler eller
irritasjon eller infeksjon pé stedet kan
skyldes feil innfering eller vedlikehold av
infusjonsstedet.

Innferingsnélen mé ikke fores inn i
infusjonssettet igjen. Dette kan fore til en
rift eller skade i den myke kanylen, og
det kan fore til en uforutsigbar strom av
legemidler.

Gijenbruk av infusjonssettet kan forarsake
irritasjon eller infeksjon pé stedet, og det
kan fore til uneyaktig medisinering.
Kontroller at n&lebeskyttelsen er fiernet for
innferingen.

Hvis den myke kanylen boyes under
innfering, m& du umiddelbart ta i bruk en
ny AutoSoft 90 pé et nytt sted.

FORHOLDSREGLER

Prov aldri & fylle eller frigjere en tilstoppet
slange mens infusjonssettet er innfort.
Dette kan fore til en uforutsigbar strom av
legemidler.

Nar du ruller ut slangen, mé& du slippe den
forsiktig da hard trekking i slangen kan fore
til skade pa infusjonsenheten. Kontroller at
infusjonssettet er satt ordentlig pa plass i
innfereren for du frigjer slangen (se figur 8
pa side 88).

Det ma ikke veere Iuft i infusjonssettet.
Slangen mé veere fylt helt opp. Se
pumpeprodusentens bruksanvisning.
AutoSoft 90 er kun beregnet pa
engangsbruk og mé kasseres umiddelbart

etter bruk. Mé ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Desinfeksjonsmidler, parfymer,
deodoranter, kosmetikk eller

andre produkter som inneholder
desinfeksjonsmidler, mé ikke pa noen
mate komme i kontakt med kontakten eller
slangen. Dette kan pévirke integriteten til
infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen losner
eller forskyves fra det opprinnelige
stedet. Siden kanylen er myk, vil den ikke
forérsake smerte hvis den glir ut, s& dette
kan skje uten at man merker det. Den
myke kanylen ma alltid veere fort helt inn
for & sikre at det tilferes riktig mengde
legemidler.

Bytt ut infusjonssettet hver andre til tredje
dag eller i henhold til helsepersonellets
instruksjoner.

Hvis innferingsstedet blir irritert eller
infisert, ma infusjonssettet byttes ut. Bruk
et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.
Vask hendene for du kobler fra
infusjonssettet og kobler det til igjen. Sper
helsepersonellet om hvordan det skal
kompenseres for manglende legemidler
under frakobling.

En lastet innforingsenhet skal aldri vaere

rettet mot en kroppsdel som den ikke skal
fores inn i.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft 90 er en infusjonsenhet som
kombinerer et infusjonssett med et
innferingshjelpemiddel (innferer). Ettersom
infusjonssettet er en integrert del av
innforeren, leveres AutoSoft 90 ferdig montert
og klar til bruk som en steril enhet.

TILTENKTE BRUKERE
Pasienter, omsorgspersoner og
helsepersonell.

BRUKSMILJQ
Kliniske miljeer (f.eks. sykehus og Klinikk) eller
hjemmemiljo.

ANBEFALINGER

e Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre
timer etter innfering av AutoSoft 90. Mél
blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.

e |kke bytt ut infusjonssettet like for sengetid,
med mindre blodsukkeret kan kontrolleres
én til to timer etter innforing.

e Huvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt
eller det oppstér en tilstoppingsalarm, ma
du kontrollere enheten for tilstoppinger
og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter
du ut infusjonssettet, da den myke

kanylen kan ha blitt forskjovet eller delvis
tilstoppet. Diskuter planen for & fa ned
blodsukkernivaet ditt med helsepersonellet
hvis noen av disse problemene skulle
oppstéa. Test blodsukkernivaet for a forsikre
deg om at problemet er korrigert.

e Overvék blodsukkernivéaet naye
nar enheten er koblet fra samt etter
gjenopptatt tilkobling.

e Hvis det har forekommet en alvorlig
hendelse under bruk av denne enheten
eller som et resultat av bruken, méa du
rapportere den til produsenten og til din
nasjonale myndighet.

OPPBEVARING OG KASSERING

e Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort
sted ved romtemperatur. Infusjonssett skal
ikke oppbevares i direkte sollys eller ved
hoy luftfuktighet.

¢ Insulin m& oppbevares og handteres i
henhold til produsentens instruksjoner.

e Sett pa lokket pa innferingsenheten igjen
og kasser i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for &
unnga fare for nalestikk.

e Kasser et brukt infusjonssett i henhold til
lokale forskrifter for biologisk risikoavfall.
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Klargjering og innfaring

Les naye gjennom alle instruksjoner for
AutoSoft 90-infusjonssettet tas i bruk. Les
bruksanvisningen fra pumpeprodusenten

for AutoSoft 90 kobles til. Her finner du
informasjon om pumpebehandling, mulige feil
og potensielle risikoer og arsaker. Folg riktige
hygieneprosedyrer ved bruk av AutoSoft 90.
Se tilherende illustrasjoner pa side 88-90.

INNHOLD
Lokk
. Nalebeskyttelse
. Myk kanyle
Teip
. Kanylehus
Kontaktnal
. Slange
. Innferingsnél
Innferingsenhet
Sterilt papir
. Tre hevede punkter — trykk her nér du
lofter av lokket (se figur 6)
L. Linjeformede fordypninger — trykk her ved
lasting av AutoSoft 90 (se figur 10)
M. Runde fordypninger — trykk her samtidig
ved innfering av AutoSoft 90 (se figur 12)
N. Frakoblingsdeksel (se figur B)

ARCTIOTIMUO D>
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INSTRUKSJONER
Brett ut omslaget til dette heftet for & se
figurer som tilsvarer trinnene nedenfor.

1.
2.

Vask hendene for innfering av AutoSoft 90.
Foreslatte innferingssteder. Velg

et innferingssted som anbefalt av
helsepersonellet. Ikke bruk et omrade rett
ved siden av det forrige innforingsstedet.
Rengjer omradet for innfering med et
desinfeksjonsmiddel som anvist av
helsepersonellet. Kontroller at omradet er
luftterket for innfering av AutoSoft 90.
Trekk i den rede teipen for a fierne
forseglingen.

Fjern det sterile papiret.

. Trykk pa de tre hevede punktene pa hver

side av lokket med den ene handen, og
loft opp lokket med den andre handen.
OBS! Pass pa at du ikke boyer eller
bergrer AutoSoft 90-innferingsnalen nar
du klargjer innfereren og infusjonssettet.
VIKTIG MERKNAD: Hvis infusjonssettet
ikke plasseres riktig i innferingsenheten
slik at nalen peker rett fram for innferingen,
kan det oppsté smerter eller mindre
skader. For & unnga dette ma du

sikre at folgende trinn utferes, slik at
infusjonssettet ikke losner/fiernes utilsiktet.

7.

-
jury

Utrulling av slangen: Vri begynnelsen

pa slangen forsiktig ut av sporet.

Trekk forsiktig opp. Rull ut slangen fra
innferingsenheten ved & trekke den
forsiktig oppover.

OBS! |kke berer AutoSoft 90
-innferingsnélen nar du ruller ut slangen.
Pass pa & ikke trekke for hardt nar slangen
er rullet helt ut. Du kan utilsiktet fierne
infusjonssettet fra innfereren.

Koble AutoSoft 90 til en beholder/kassett
og pumpen. Fyll infusjonssettet. Kontroller
at det ikke er Iuftbobler i slangen. Se
pumpeprodusentens bruksanvisning.
OBS! Ved fylling av infusjonssettet skal
AutoSoft 90 holdes med nalen pekende
nedover for & sikre at medikamenter ikke
kommer i kontakt med det klebende
bakpapiret.

. Trekk forsiktig opp for & fierne det

klebende bakpapiret.

. Klargjering av innforeren: Plasser

fingrene pa de linjeformede fordypningene.
Trykk pé de linjeformede fordypningene pa
hver side. Trekk opp fjeeren til du herer

et klikk.

. Fiern nélebeskyttelsen forsiktig ved & vri

forsiktig og deretter trekke i den. Kontroller

1

N

13.

at den myke kanylen ikke gar utenfor
innferingsnalen.
OBS: For AutoSoft 90 plasseres over

det rene innferingsstedet méa slangen
plasseres i sporet for & sikre at den ikke
setter seg fast under infusjonssettet under
innforingen.

. Innfgring av AutoSoft 90: Plasser

AutoSoft 90 over innferingsstedet. Trykk
samtidig pa de runde fordypningene pa
begge sider av innferingsenheten for & fore
inn AutoSoft 90.

Trykk forsiktig pa midten av innfereren for
a feste teipen til huden.

. Fiern innfereren/innferingsnalen ved a

gripe midten og trekke forsiktig bakover.
Gni teipen forsiktig fast pa huden. Fyll det
tomme rommet i kanylen med felgende
mengde insulin:

U-100-INSULIN:

6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)

9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

. Skyv lokket tilbake pa plass til du herer

et klikk.

KOBLE FRA

A. Med AutoSoft 90 kan du koble fra

pumpen midlertidig uten & matte bytte
infusjonssettet. Hold teipen pa plass ved

& plassere en finger rett foran kanylehuset
og klem forsiktig pa sidene av kontakten.
Trekk kontaktnéalen rett ut fra kanylehuset.

. For frakoblingsdekselet inn i kanylehuset til

du horer et klikk.

KOBLE TIL IGJEN
C. Fyllinfusjonssettet til det kommer

legemidler ut av nélen.

0BS: Ved fylling av infusjonssettet ma
AutoSoft 90 holdes med nalen pekende
nedover.

. Fjern frakoblingsdekselet fra kanylehuset

ved & trykke pé grepene. Plasser en finger
pa teipen rett foran kanylehuset.

. Skyv kontaktnalen rett inn til du herer

et klikk.
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SVENSKA

Indikationer

AutoSoft 90™ infusionsset ar indicerat

fér subkutan infusion av insulin som
administreras av en extern Tandem Diabetes
Care™-pump. Infusionssetet &r indicerat for
engangsbruk. Infusionssetet ar utformat for
att anvandas pé de patienter som specificeras
i bruksanvisningen tillsammans med den
externa pumpen.

AVSEDD ANVANDNING

Infusionssetet &r indicerat for subkutan
infusion av insulin vid behandling av diabetes
mellitus. Infusionssetet har testats for att vara
kompatibelt med insulin som &r godkant fér
subkutan infusion.

KLINISK NYTTA

e Kontinuerlig subkutan infusion av insulin
fran en extern pump.

e Farre ndlinféringar jamfort med flera
dagliga injektioner.

MALPATIENTGRUPP

Infusionssetet &r utformat fér att anvéndas
pa de patienter som specificeras i
bruksanvisningen tillsammans med

den externa pumpen. Ga till Tandem
Diabetes Care-webbplatsen for att hitta
anvandarguiden for din Tandem insulinpump.
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KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft 90 ar varken avsedd eller indicerad
fér anvandning vid intravends infusion av blod
och blodprodukter

VARNINGAR

e Las noggrant igenom anvisningarna
innan du applicerar AutoSoft 90. Om
anvisningarna inte foljs kan det orsaka
smarta eller skador.

e AutoSoft 90 infusionsset med t:lock™:-
slanganslutningar far endast anvandas
med Tandem Diabetes Care™-ampuller
som har t:lock-anslutning.

e AutoSoft 90 ar endast steril och icke-
pyrogen om appliceringsenheten ar
oskadad och o6ppnad. Anvand den inte
om appliceringsenheten har dppnats eller
ar skadad. Sakerstall sterilitet genom att
kontrollera att det sterila papperet och
den manipuleringssékra forseglingen ar
obrutna.

e Om det &r forsta gdngen du
anvander AutoSoft 90 ska du géra
den férsta instéliningen i narvaro av
sjukvardspersonal. Det ar viktigt att du har
en kanyllangd som passar dig eftersom
alla individer har olika mangd subkutan
vavnad.

e Felaktig applicering eller skdtsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig

lakemedelstillforsel, infektion eller irritation
pa infusionsstallet.

e Satt inte tillbaka inforingsnalen i
infusionssetet. Det kan skada den mjuka
kanylen och medftra att det inte gar att
kontrollera méngden lakemedel som
avges.

o Ateranvéndning av infusionssetet
kan orsaka irritation eller infektion p&
infusionsstallet och kan leda till felaktig
lakemedelstillférsel.

o Sékerstall att nalskyddet ar borttaget innan
nélen appliceras.

e Om den mjuka kanylen béjer sig vid
inféring ska du anvanda ett nytt AutoSoft
90 pé ett nytt stélle.

FORSIKTIGHET

e Fdrsok aldrig att fylla eller 5ppna upp
en igensatt slang nér infusionssetet ar
applicerat. Det kan géra att fér mycket
lakemedel injiceras.

e Hantera slangen forsiktigt nar
du vecklar ut den, annars kan
infusionsenheten skadas. Kontrollera att
infusionssetet sitter ordentligt pa plats i
appliceringsenheten nér slangen ar helt
utvecklad (se bild 8 péa sida 88).

e Kontrollera att det inte finns luft i
infusionssetet. Fyll slangen helt. Mer

information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.

AutoSoft 90 ar en enhet for engangsbruk
som ska kasseras omedelbart efter
anvandning. Enheten ska inte rengdras
eller omsteriliseras.

Lat inte desinfektionsmedel,

parfym, deodoranter, kosmetika

eller andra produkter som innehaller
desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan péverka
infusionssetet.

Byt ut infusionssetet om den sjalvhaftande
tejpen lossnar eller har flyttats fran det
ursprungliga infusionsstallet. Eftersom
kanylen ar mjuk och inte orsakar smarta
om den glider ut kan det ske utan att det
marks. Den mjuka kanylen maste alltid vara
helt inford for att hela lakemedelsmangden
ska avges.

Byt ut infusionssetet efter tva till tre

dagar eller enligt sjukvardspersonalens
anvisningar.

Om infusionsstallet blir irriterat eller
infekterat ska infusionssetet bytas ut och
ett nytt infusionsstélle ska anvandas tills
det forsta har lakt.

Tvatta handerna innan du kopplar

bort och kopplar pa infusionssetet.

Fraga sjukvardspersonalen hur du ska

kompensera for missad medicinering nar
infusionssetet ar frankopplat.

¢ Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet
mot n&dgon annan kroppsdel &n den dar
appliceringen ska ske.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoSoft 90 &r en infusionsenhet som
kombinerar ett infusionsset med ett
infusionshjalpmedel (appliceringsenhet).
Eftersom infusionssetet &r en integrerad del
av appliceringsenheten levereras AutoSoft 90
monterad och klar fér anvandning som en
fristdende, steril enhet.

AVSEDDA ANVANDARE
Patienter, vardgivare och halso- och
sjukvardspersonal.

ANVANDNINGSMILJO

Kliniska miljer (t.ex. sjukhus och kliniker) eller

hemmiljo.

REKOMMENDATIONER

e Kontrollera din blodsockerniva en till tre
timmar efter inférandet av AutoSoft 90.
Mét ditt blodsocker regelbundet. Diskutera
detta med sjukvardspersonalen.

¢ Du ska inte byta ut infusionssetet precis
innan du gér och lagger dig, savida du inte
kan mata blodsockret en till tva timmar
efter applicering.

¢ Om blodsockernivan blir ovantat hog

SVENSKA

eller om du far larm om en blockering
ska du undersdka om enheten har tappts
till eller om den lacker. Om du &r osaker
ska du byta infusionssetet eftersom

den mjuka kanylen kan ha lossnat eller
delvis blockerats. Diskutera att sénka din
blodsockernivd med sjukvardspersonal
om nagot av dessa problem skulle uppsta.
Testa blodsockernivan for att sakerstélla
att problemet har atgardats.

Overvaka blodsockernivan noggrant vid
bortkoppling och efter aterinkoppling.

e Om en allvarlig handelse har intraffat
under anvandning av den hér enheten eller
som ett resultat av dess anvandning, ska
du rapportera det till tillverkaren och din
nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

e Forvara infusionsset pa en sval, torr
plats i rumstemperatur. Férvara inte
infusionsseten i direkt solljus eller i hog
luftfuktighet.

e Forvara och hantera insulin enligt
tillverkarens anvisningar.

e Sétt tillbaka locket pa appliceringsenheten
och kassera det i en lamplig behallare
enligt lokala bestammelser for att undvika
risk for nalstick.

e Kassera anvanda infusionsset enligt lokala
bestammelser for biofarligt avfall.
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SVENSKA

Forberedelse och
applicering

L&s noggrant igenom alla anvisningar innan
du anvander AutoSoft 90 infusionsset. Las
all information om pumpterapi, eventuella
fel och potentiella risker och deras orsaker
i pumptillverkarens bruksanvisning innan
du kopplar in AutoSoft 90. Folj lampliga
hygienprocedurer nér du anvander
AutoSoft 90. Se motsvarande bilder pa
sida 88-90.

INNEHALL

Lock

. Nalskydd

. Mjuk kanyl

Tejp

. Kanylhdlie

Anslutningsnal

Slang

. Styrnal

Appliceringsenhet

Sterilt papper

. Tre upphdjda punkter — tryck har nér du
lyfter av locket (se figur 6)
Streckade férdjupningar — tryck har néar du
ska ladda AutoSoft 90 (se figur 10)

ACTIOMMUOD>

r

46

M. Runda fordjupningar — tryck ner dem
samtidigt nar du ska applicera
AutoSoft 90 (se figur 12)

N. Koppla bort locket (se bild B)

BRUKSANVISNING

Vik ut omslaget till det har haftet for att se de

bilder som motsvarar de olika stegen nedan.

1. Tvatta handerna innan du applicerar
AutoSoft 90.

2. Foreslagna infusionsstéllen. Valj ett
infusionsstélle som har rekommenderats
av sjukvardspersonalen. Anvand inte
ett stélle precis bredvid det tidigare
infusionsstallet.

3. Rengdr omradet pa och runt
infusionsstéllet med desinfektionsmedel
enligt sjukvardspersonalens anvisningar.
Kontrollera att omradet &r torrt innan du
applicerar AutoSoft 90.

4. Draiden rdda tejpen for att ta bort
forseglingen.

5. Tabort det sterila papperet.

6. Tryck bestamt pa de tre upphdjda
punkterna pa varje sida av locket med ena
handen och lyft locket uppat med andra
handen.

FORSIKTIGHET! Var forsiktig
s& att du inte bojer eller vidror

AutoSoft 90-inféringsnélen nér du
férbereder appliceringsenheten och
infusionssetet.

VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter
ordentligt i appliceringsenheten med nalen
riktad rakt framat fore applicering, kan
det medftra smarta eller mindre skador.
Undvik detta genom att vara forsiktig nar
du utfér foliande steg sé att infusionssetet
inte lossnar/avlagsnas av misstag.
Veckla ut slangen: Vrid forsiktigt

ut slangens ande ur skéran. Dra

forsiktigt uppat. Veckla ut slangen ur
appliceringsenheten genom att dra den
forsiktigt uppat.

FORSIKTIGHET! Vidror inte

AutoSoft 90-inféringsnélen nér du vecklar
ut slangen. Var férsiktig sa att du inte
drar for hart nar slangen har vecklas

ut helt. Infusionssetet kan lossna fran
appliceringsenheten av misstag.

. Anslut AutoSoft 90 till en ampull och

pumpen. Fyll infusionssetet. Kontrollera att
det inte finns nagra luftbubblor i slangen.
Mer information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Hall AutoSoft 90

med nélen riktad nedéat nar du fyller
infusionssetet sa att lakemedlet inte

10.

12.

13.

kommer i kontakt med det sjélvhaftande
papperet.

Dra forsiktigt det sjalvhaftande pappret
uppat for att ta bort det.

Forbered appliceringsenheten: Placera
fingrarna pé de streckade férdjupningarna.
Tryck péa de streckade fordjupningarna pa
varje sida. Dra fjadern uppat tills du hor ett
klick.

. Ta bort nalskyddet genom att vrida

forsiktigt och sedan dra ut det. Kontrollera
att den mjuka kanylen inte fors in langre an
inforingsnalen.

FORSIKTIGHET! Placera slangen i
skaran innan du placerar AutoSoft 90 éver
ett rent infusionsstalle for att sakerstalla att
slangen inte fastnar under infusionssetet
vid appliceringen.

Applicera AutoSoft 90: Placera AutoSoft
90 6ver infusionsstéllet. Tryck samtidigt pa
de runda fordjupningarna pa bada sidorna
om appliceringsenheten for att applicera
AutoSoft 90.

Tryck forsiktigt pa appliceringsenhetens
mitt for att fasta tejpen pa huden.

. Ta bort appliceringsenheten/inféringsnalen

genom att ta tag i mitten och forsiktigt dra
den bakéat. Massera forsiktigt fast tejpen

SVENSKA

E. Tryck in anslutningsnélen rakt tills du hor
ett klick.

pa huden. Fyll det tomma utrymmet i
kanylen med nedanstéende méangd insulin:
U-100 INSULIN:

6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)

9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

15. Tryck tillbaka locket tills du hor ett klick.

FRANKOPPLING

A.

Med AutoSoft 90 kan koppla bort

pumpen tillfélligt utan att behdva byta
infusionsset. Hall den sjalvhaftande tejpen
pa plats genom att placera ett finger
precis framfor kanylhallaren och tryck
forsiktigt pa sidorna av anslutningen. Dra
anslutningsnalen rakt ut fran kanylhallaren.

. Forin bortkopplingslocket i kanylhallaren

tills du hor ett klick.

ATERINKOPPLING

C.

Vid behov - fyll infusionssetet tills
lakemedlet matas ut fran nalen.
FORSIKTIGHET! Hall AutoSoft 90
med nalen riktad nedat nar du fyller
infusionssetet.

. Ta bort frankopplingsskyddet fran

kanylhéliet genom att trycka pé greppen.
Placera ett finger pa den tejpen precis
framfor kanylhdljet.
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Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny AutoSoft 90™ jest
przeznaczony do podskaérnej infuzji insuliny
podawanej za pomoca pompy zewnetrznej
Tandem Diabetes Care™. Zestaw infuzyjny
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
stosowania przez pacjentéw okreslonych w
instrukcji uzytkowania, zataczonej do pompy
zewnetrznej.

PRZEZNACZENIE
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do

podskornej infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy.

Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod
katem zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi
do infuzji podskaérnej.

KORZYSCI KLINICZNE

e Ciagty podskdrny wlew insuliny z pompy
zewnetrznej.

* Mniej wkiué igta w poréwnaniu z wieloma
wstrzyknigciami na dobe.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
stosowania przez pacjentéw okreslonych w
instrukcji uzytkowania, zataczonej do pompy
zewnetrznej. Instrukcje uzytkowania pompy
insulinowej Tandem mozna znalez¢ na stronie
internetowej Tandem Diabetes Care.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny AutoSoft 90 nie jest
przeznaczony ani wskazany do stosowania
w infuzjach dozylnych krwi ani preparatow
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krwiopochodnych.
OSTRZEZENIA

Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft 90 doktadnie zapoznac sie

z instrukcijg uzycia. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac bdl lub
obrazenia ciata.

Zestawow infuzyjnych AutoSoft 90 ze
ztgczami drenu t:lock™ nalezy uzywac
wytgcznie z wktadami firmy Tandem
Diabetes Care™ wyposazonymi w ztacze
t:lock.

Zestaw infuzyjny AutoSoft 90 jest

jatowy i niepirogenny wytacznie wtedy,

gdy urzadzenie do wprowadzania jest
nieuszkodzone i nieotwarte. Nie uzywac,
jesli urzadzenie do wprowadzania jest juz
otwarte lub zostato uszkodzone. Upewni¢
sig, ze urzgdzenie jest jatowe, sprawdzajac,
czy papier jatowy i folia zabezpieczajaca sa
nienaruszone.

Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego
AutoSoft 90 powinno sie odby¢

w obecnosci personelu medycznego. Ze
wzgledu na réznice w grubosci warstwy
podskaérnej u poszczegdinych oséb

nalezy sie upewnic, ze wybrano kaniule

o odpowiedniej dtugosci, dobranej wedtug
potrzeb uzytkownika.

Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub
nieprawidiowa pielegnacja miejsca wkiucia
mogg skutkowaé niedoktadnym podaniem
leku, zakazeniem lub podraznieniem
miejsca wktucia.

Nie wprowadzaé ponownie igty

wprowadzajgcej do zestawu infuzyjnego.
Mogtoby to spowodowac rozerwanie lub
uszkodzenie miegkkiej kaniuli i doprowadzic¢
do nieprzewidywalnego przeptywu leku.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego
moze powodowac podraznienie miejsca
wkiucia lub jego zakazenie i prowadzi¢ do
niedoktadnego podania leku.

Przed wprowadzeniem igty nalezy sig¢
upewnic, ze zostata z niej zdjeta ostonka
zabezpieczajaca.

Jesdli miekka kaniula wygnie sie podczas
wprowadzania, natychmiast zastosowac
nowy zestaw AutoSoft 90 w nowym
miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno napetnia¢ ani przetykac
zatkanego drenu, jesli zestaw infuzyjny

jest wprowadzony. Moze to spowodowac
nieprzewidywalny przeptyw leku.

Podczas rozwijania dren wyjmowac
ostroznie, poniewaz jego gwattowne
wycigganie moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia do wprowadzania.
Nalezy sie upewnic, ze zestaw infuzyjny jest
prawidtowo umiejscowiony w urzadzeniu
do wprowadzania po catkowitym wyjeciu
drenu (patrz rysunek 8 na stronie 88).

Nie pozostawia¢ powietrza w zestawie
infuzyjnym. Nalezy sie upewnic, ze dren
zostat catkowicie napetniony. Nalezy
zapoznag sie z instrukcja uzytkowania
producenta pompy.

Zestaw infuzyjny AutoSoft 90 jest wyrobem
przeznaczonym do jednorazowego uzytku

i nalezy go wyrzucic¢ natychmiast po uzyciu.
Nie czyscic¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.
Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek
kontaktu ztgcza lub drenu ze srodkami
dezynfekujacymi, perfumami,
dezodorantami, kosmetykami ani

innymi produktami zawierajacymi rodki
dezynfekujgce. Moga one wywiera¢ wptyw
na integralnos¢ zestawu infuzyjnego.
Nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli
przylepiec ulegnie poluzowaniu lub zmieni
swoje poczatkowe potozenie. Poniewaz
kaniula jest miekka, jej przemieszczenie
bedzie bezbolesne i przez to moze nie
zostac¢ zauwazone. Aby zostata przyjeta
petna dawka leku, migkka kaniula musi
pozostac catkowicie wprowadzona przez
caly czas.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa
lub trzy dni, lub zgodnie z instrukcjami
personelu medycznego.

Jesli w miejscu wprowadzenie wystapi
podraznienie lub zakazenie, nalezy
wymieni¢ zestaw infuzyjny i zmieni¢ miejsce
infuzji na nowe do czasu wyleczenia
poprzedniego miejsca.

Przed odtaczaniem i podtaczaniem zestawu
infuzyjnego umyc rece. Skonsultowac

sie z personelem medycznym w sprawie
sposobu skompensowania dawki leku
pominietej w czasie odtaczenia.

Nie wolno kierowaé urzadzenia do
wprowadzania wypetnionego lekiem na
zadng inng czgs¢ ciata niz ta, w ktérg ma
on zostaé wprowadzony.

OPIS PRODUKTU

AutoSoft 90 to wyrdb do infuzji bedacy
potaczeniem zestawu infuzyjnego

z akcesorium utatwiajgcym wprowadzanie
(urzadzenie do wprowadzania). Poniewaz
zestaw infuzyjny jest integralng czescia
urzadzenia do wprowadzania, wyréb AutoSoft
90 jest dostarczany zmontowany i gotowy do
uzytku jako pojedyncza, jatowa jednostka.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Pacjenci, opiekunowie i pracownicy stuzby
zdrowia.

SRODOWISKO UZYCIA
Placowka stuzby zdrowia (np. szpital i klinika)
lub $rodowisko domowe.

ZALECENIA

e Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we
krwi w ciggu jednej do trzech godzin
od zatozenia zestawu infuzyjnego
AutoSoft 90. Regularnie mierzy¢ stgzenie
glukozy. Omoéwic te kwestie z personelem
medycznym.

e Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego
bezposrednio przed snem, chyba ze mozna
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi w ciagu
jednej do dwdch godzin od wprowadzenia
zestawu infuzyjnego.

o Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sie
niewyttumaczalnie wysokie lub wystapi
alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw
infuzyjny pod katem zatkania i przeciekdw.
W razie watpliwosci wymieni¢ zestaw
infuzyjny, poniewaz migkka kaniula mogta
ulec przemieszczeniu lub czesciowemu

POLSKI

zatkaniu. Nalezy omowic plan obnizenia
stezenia glukozy we krwi z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z tych problemodw.
Sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi, aby
sie upewnic, ze problem zostat rozwigzany.

e \W czasie odtaczenia i po ponownym
podtgczeniu starannie monitorowac
stezenie glukozy we krwi.

e Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia
lub w wyniku jego uzytkowania doszto do
powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic je
producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac
w chtodnym, suchym miejscu
w temperaturze pokojowej. Nie
przechowywac zestawow infuzyjnych
w bezposrednim swietle stonecznym lub
w miejscach o wysokiej wilgotnosci.

¢ Insuline nalezy przechowywaé
i postgpowac z nig zgodnie z instrukcjami
producenta.

e Ponownie natozy¢ pokrywe na
urzadzenie do wprowadzania i wyrzucic¢
do odpowiedniego pojemnika na
ostre przedmioty, zgodnie z lokalnymi
przepisami, aby unikna¢ ryzyka
zakleszczenia ighy.

e Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowacé
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpaddw niebezpiecznych
biologicznie.
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Przygotowanie i wprowadzenie

Przed rozpoczeciem uzywania zestawu
infuzyjnego AutoSoft 90 nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Przed
podtgczeniem zestawu infuzyjnego AutoSoft
90 nalezy sie zapoznac z instrukcja uzycia
wydang przez producenta pompy pod
katem informacji dotyczacych leczenia

za pomocg pompy, mozliwych bteddw,
potencjalnych zagrozen oraz ich przyczyn.
Podczas postugiwania si¢ zestawem
infuzyjnym AutoSoft 90 nalezy przestrzegac
odpowiednich zasad higieny. Patrz
odpowiednie ilustracje na stronach 88-90.

ZAWARTOSC

A. Pokrywa

. Ostonka igty

Miekka kaniula

. Plaster samoprzylepny

Ostonka kaniuli

Igta tacznika

Dren

. lgta wprowadzajgca

Urzadzenie do wprowadzania

Jatowy papier

. Trzy wypukfe kropki — tu naciskac¢
podczas otwierania pokrywy (patrz
rysunek 6)

AETIOMMOOWm
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L. Ziobienia liniowe — tu naciska¢ podczas
fadowania zestawu infuzyjnego
AutoSoft 90 (patrz rysunek 10)

M. Ztobienia okragte — tu naciskac
wprowadzajac zestaw infuzyjny
AutoSoft 90 (patrz rysunek 12)

N. Naktadka do odtgczania (patrz rysunek B)

INSTRUKCJE

Roztozy¢ oktadke niniejszej broszury, aby

zobaczy¢ obrazy odpowiadajace ponizszym

krokom.

1. Przed wprowadzeniem zestawu
infuzyjnego AutoSoft 90 umyd rece.

2. Sugerowane miejsca wprowadzania.
Wybiera¢ miejsce wprowadzania zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego.
Nie wybiera¢ obszaru bezposrednio
sgsiadujgcego z poprzednim miejscem
wprowadzenia.

3. Oczysci¢ obszar wokdt miejsca
wprowadzania $rodkiem dezynfekujacym
zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego. Przed wprowadzeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft 90 upewnic
sig, ze obszar wysecht na powietrzu.

4. Pociggna¢ za czerwonga tasiemke, aby

usungc folig.

Zdjac¢ papier jatowy.

. Jedna reka mocno nacisna¢ trzy wypukte

kropki po obu stronach pokrywy, a druga
reka podniesc pokrywe.

oo

PRZESTROGA: Nalezy zachowac
ostroznosé, aby, przygotowujac
urzadzenie do wprowadzania i zestaw
infuzyjny, nie wygiaé ani nie dotknac

igly wprowadzajacej zestaw infuzyjny
AutoSoft 90.

WAZNA UWAGA: Jesli zestaw
infuzyjny nie jest stabilnie umiejscowiony
w urzgdzeniu do wprowadzania z igta
skierowang na wprost przed procedurag
wprowadzenia, moze wystgpic¢ bdl

lub lekkie obrazenia ciata. Aby tego
unikna¢, nalezy ostroznie wykonac¢
ponizsze czynnosci, aby nie doszto do
przypadkowego poluzowania/wyjecia
zestawu infuzyjnego.

Rozwijanie drenu: Ostroznie odwina¢
poczatek drenu ze szczeliny. Delikatnie
pociagna¢. Nastepnie odwingé dren

z urzagdzenia do wprowadzania, ostroznie
ciggnac go w gore.

PRZESTROGA: Nie dotykac igty
wprowadzajgcej zestaw infuzyjny AutoSoft
90 podczas rozwijania drenu. Uwazac,
aby nie ciggna¢ za mocno, gdy dren

jest catkowicie rozwiniety. Mogtoby
dojs¢ do przypadkowego wyjecia
zestawu infuzyjnego z urzadzenia do
wprowadzania.

Podtaczy¢ zestaw infuzyjny AutoSoft

' 90 do wktadu oraz do pompy. Napetnié

zestaw infuzyjny. Upewni¢ sig, ze w drenie

1
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nie ma zadnych pecherzykéw powietrza.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
uzytkowania producenta pompy.
PRZESTROGA: Podczas napetniania
zestawu infuzyjnego nalezy chwycic
zestaw infuzyjny AutoSoft 90 tak, aby
igta byta skierowana w dét, co pozwoli
uniknac kontaktu leku z samoprzylepnym
papierem podktadowym.

Usunac¢ samoprzylepny papier
podkfadowy, delikatnie pociggajac.

. Przygotowac urzadzenie do

wprowadzania: Umiescic¢ palce na
liniowych ztobieniach. Nacisna¢ ztobienia
z obu stron. Pociggac za sprezyne do
ustyszenia kliknigcia.

. Usung¢ ostonke igty, ostroznie ja

obracajac, a nastepnie pociggajac.
Sprawdzi¢, czy migkka kaniula nie
wychodzi poza igte wprowadzajaca.
PRZESTROGA: Przed umieszczeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft 90 nad
0czyszczonym miejscem wprowadzania
nalezy umiescic dren w szczelinie,

aby nie dopusci¢ do zakleszczenia go
pod zestawem infuzyjnym podczas
wprowadzania.

. Umiescic¢ zestaw infuzyjny AutoSoft 90:

Umiescic¢ zestaw infuzyjny AutoSoft 90
nad miejscem wprowadzania. Aby
wprowadzi¢ zestaw infuzyjny AutoSoft 90,
réwnoczesnie nacisnac okragte

15.
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ztobienia po obu stronach urzadzenia
do wprowadzania.

. Docisna¢ lekko urzadzenie do

wprowadzania w srodkowej czesci, aby
zabezpieczy¢ przylepiec na skorze.

. Usuna¢ urzadzenie do wprowadzania /igte

wprowadzajgca, chwytajac w srodkowej
czesci i delikatnie odciggajac. Delikatnie
docisna¢ plaster do skory. Wypetnic pusta
przestrzen w kaniuli nastepujaca iloscia
insuliny:

U-100 INSULINA:

6 mm: 0,3 jednostki (0,003 ml)

9 mm: 0,5 jednostki (0,005 ml)

Ponownie umiescic¢ pokrywe i dociskac do
ustyszenia kliknigcia.

LACZANIE

. Zestaw infuzyjny AutoSoft 90 umozliwia

czasowe odfgczenie pompy bez
koniecznosci zmiany zestawu infuzyjnego.
Przytrzymac przylepiec palcem nieco
przed ztagczem kaniuli i delikatnie $cisnac
boki facznika. Wyciagnac igte taczaca ze
ztacza kaniuli.

. Umiescic¢ naktadke do odtaczania

w ostonce kaniuli, tak aby byto styszalne
klikniecie.

NOWNE PODLACZANIE

W razie potrzeby napetnia¢ zestaw
infuzyjny do momentu pojawienia sig leku
na koricu igty.

POLSKI

PRZESTROGA: Podczas napetniania
zestawu infuzyjnego AutoSoft 90 nalezy
trzymac go tak, aby igta byta skierowana
w dot.

. Wyjac¢ naktadke do odtgczania z ostonki

kaniuli, naciskajac uchwyty. Umiescic¢
palec na przylepcu nieco przed ztagczem
kaniuli.

Dociskac igte taczaca do ustyszenia

" Kiikniecia.
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Indikace pouziti

Infuzni souprava AutoSoft 90™ je uré¢ena
k subkutannimu infuznimu podani inzulinu
pomoci externi pumpy Tandem Diabetes
Care™. Infuzni souprava je uréena

k jednorazovému pouziti. Infuzni souprava
je ur€ena k pouziti pro pacienty uvedené
v navodu k pouZiti pfilozeném k externi
pumpé.

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava je uréena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pfi léCbé diabetes
mellitus. U infuzni soupravy byla testovana
kompatibilita s inzuliny schvalenymi pro
subkutannf infuzi.

KLINICKE PRINOSY

e Kontinualni subkutanni infuze inzulinu
z externi pumpy.

e Mensi pocet vpicht jehly ve srovnani
s vicenasobnymi dennimi injekcemi.

CiLOVA POPULACE PACIENTU

Infuzni souprava je ur¢ena k pouZiti pro
pacienty uvedené v navodu k pouziti
prilozeném k externi pumpé. Navstivte prosim
webové stranky Tandem Diabetes Care, kde
najdete uzivatelskou pfiru¢ku k vasi inzulinové
pumpé Tandem.
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KONTRAINDIKACE
Produkt AutoSoft 90 neni uréen ani indikovan
k intravendzni infuzi krve ¢i krevnich derivatd.

VAROVANI

e Pred zavedenim produktu AutoSoft 90
si peclivé prostudujte navod k pouziti.
Nedodrzeni navodu k pouziti miize vést ke
zplisobeni bolesti nebo poranéni.

e Infuzni soupravy AutoSoft 90 s konektory
hadi¢ek t:lock™ se mohou pouzivat pouze
s kazetami Tandem Diabetes Care™, které
jsou s konektory t:lock kompatibilni.

e Produkt AutoSoft 90 je sterilni
a apyrogenni, pouze pokud je zavadéci
prostfedek neposkozeny a neotevieny.
Nepouzivejte, pokud jiz byl zavadéci
prostredek otevien nebo je poskozen.
Ujistéte se, Ze je prostredek sterilni —
zkontrolujte, Ze sterilni papir neni roztrzeny
a bezpecnostni pecet neni zlomena.

* Prvni pouziti produktu AutoSoft 90 musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce. Jelikoz se vrstva
podkozniho tuku u jednotlivych osob lisi,
zvolte spravnou délku kanyly odpovidajici
vasim potrebam.

¢ Nespravné zavedeni nebo péce o infuzni
misto mUze vést k nepresnému podani
1é¢iva, podrazdéni infuzniho mista nebo
infekci.

e Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni
soupravy. Takovy postup by mohl zplsobit
natrzeni nebo poskozeni mékkeé kanyly
a vést k nepredvidatelnému toku léciva.

e Opétovné pouziti infuzni soupravy mize
zpUsobit podrazdéni mista nebo infekci
amuze vést k nepfesnému podani léCiva.

e Pred zavedenim se ujistéte, Ze jste
odstranili krytku z jehly.

e Pokud se pfi zavadéni mékka kanyla
ohne, ihned zavedte novou soupravu
AutoSoft 90 na novém miste.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

¢ Nikdy se nesnaZzte naplnit ani uvolnit
ucpanou hadi¢ku, kdyz je infuzni souprava
zavedend. Takovy postup by mohl vést
k nepredvidatelnému toku IéGiva.

e P¥i odvijeni hadi¢ku vytahujte opatrné.
Rychlym vytazenim hadi¢ky mizete
poskodit infuzni prostredek. Ujistéte se,
Ze je infuzni souprava spravné zavedena
na misté v zavadéci poté, co hadic¢ku plné
uvolnite (viz obrazek 8 na strané 88).

¢ Neponechavejte v infuzni soupraveé vzduch.

Ujistéte se, Ze je hadicka zcela naplnéna.
Prectéte si navod k pouziti vyrobce vasi
pumpy.

e AutoSoft 90 je jednorazovy prostredek.
lhned po poutZiti jej zlikvidujte. Necistéte jej
ani opakované nesterilizujte.

e Konektor ani hadi¢ky nesmi prijit do
kontaktu s dezinfekénimi pfipravky,
parfémy, deodoranty, kosmetikou ani
jinymi produkty obsahuijicimi dezinfekéni
latky. Tyto produkty mohou mit vliv na
integritu infuzni soupravy.

e Vlyménte infuzni soupravu, pokud se
adhezivni paska uvolni nebo pokud se
presune z plivodniho mista. JelikoZ je
kanyla mékka, jeji uvolnéni je bezbolestné,
takze si ho nemusite vS§imnout. Mékka
kanyla musi byt vzdy zcela zavedena, aby
pacient dostal plnou davku IéCiva.

e Infuzni soupravu vyménuijte kazdé dva az
tfi dny nebo dle pokynl poskytovatele
zdravotni péce.

e Pokud se v misté zavedeni objevi
podrazdeni nebo infekce, vymeénte infuzni
soupravu a pouzijte nové misto, dokud se
prvni misto nezahoji.

e Pred odpojenim a opétovnym pFipojenim
infuzni soupravy si umyjte ruce. Zeptejte
se svého poskytovatele zdravotni péce,
jak mUzete vynechané Iéky po odpojeni
nahradit.

¢ Nikdy neotacejte napinény zavadéci
prostrfedek k jakékoli asti téla, do které jej
nechcete zavést.

POPIS VYROBKU
AutoSoft 90 je infuzni prostredek, ktery

se sklada z infuzni soupravy a pomUcky
pro zavedeni (zavadéc). Jelikoz je infuzni
souprava integrovanou soucasti zavadece,
produkt AutoSoft 90 se dodava sestaveny
a pripraveny k pouziti jako jedna sterilni
jednotka.

URCENI UZIVATELE
Pacienti, oSetfovatelé a zdravotnicti
pracovnici.

PROSTREDI POUZITI
Klinické prostredi (napf. nemocnice a klinika)
nebo domaci prostredi.

DOPORUCENI

e Po zavedeni soupravy AutoSoft 90
kontrolujte jednu az tfi hodiny hladinu
glukdzy v krvi. Hladinu glukdzy v krvi
mérte pravidelné. Namérené hodnoty
prodiskutujte se svym poskytovatelem
zdravotni péce.

¢ Nevymeénuijte svou infuzni soupravu tésné
pred spanim, pokud nejste schopni zajistit
kontrolu hladiny glukdzy v krvi jednu az dve
hodiny po zavedeni soupravy.

e Pokud se hladina glukézy v krvi
neocekavané zvysi nebo se objevi vystraha
okluze, zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze
soupravy neunika. V pfipadé pochybnosti
vymeénte infuzni soupravu, protoze mékka

kanyla m@ze byt uvolnéna nebo ¢astecnsé
ucpana. Pokud se takové problémy
vyskytnou, proberte plan snizovani hladiny
glukézy v krvi se svym poskytovatelem
zdravotni péce. Zkontrolujte svou hladinu
glukdzy v krvi, abyste se ujistili, ze problém
byl odstranén.

Po odpojeni a opétovném pripojeni
soupravy peclivé sledujte hladinu

glukézy v krvi.

Pokud béhem pouzivani tohoto zarizeni
nebo v disledku jeho pouzivani doslo

k zéavazné udalosti, oznamte to prosim
vyrobci a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném
a suchém misté pfi pokojové teploté.
Neskladujte infuzni soupravy na pfimém
slunci ani pfi vysoké vihkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle
pokyn( vyrobce.

Nasadte viko zpét na zavadéci zafizeni
a zlikviduijte jej ve vhodné nadobé na ostré
predméty v souladu s mistnimi predpisy,
abyste predesli riziku, ze se pichnete
ojehlu.

Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte

v souladu s mistnimi predpisy pro
biologicky nebezpec¢ny odpad.
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Priprava a zavedeni

Pred zahdjenim pouzivani infuzni soupravy
AutoSoft 90 si peclivé prostudujte navod

k pouziti. Informace o Ié¢bé pomoci pumpy,

moznych chybéch a potencialnich rizicich
a jejich pricinach naleznete v pokynech
vyrobce k pouziti pumpy. Prostuduijte si
je pred zahajenim pouzivani soupravy

AutoSoft 90. Beéhem jejiho pouzivani dodrzujte

nalezité hygienické postupy. Prostudujte si
prislusné ilustrace na strané 88-90.

OBSAH

. Vicko

. Krytka jehly

. Mékka kanyla

. Lepici paska

. Pouzdro kanyly
Jehla konektoru

. Hadicka

. Jehla zavadéce
Zavéadeci prostredek
Sterilni papir

. Tri vyvySené body — stisknéte je, kdyz
budete zvedat vi¢ko (viz obrazek 6)
Vroubkované ¢asti — stisknéte je, kdyz
budete vkladat soupravu AutoSoft 90
(viz obréazek 10)
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. Kulaté ¢asti — stisknéte je soucasné, kdyz

budete zavadét soupravu AutoSoft 90
(viz obrazek 12)
Odpojte kryt (viz obrazek B)

POKYNY

Rozbalte obal této brozury a podivejte se na
obrazky, které odpovidaji nize uvedenému
postupu.

1.

2.

Pred zavedenim soupravy AutoSoft 90 si
umyjte ruce.

Navrhovana mista pro zavedeni. Misto
zavedeni vybirejte dle doporucent

svého poskytovatele zdravotni péce.
Nepouzivejte oblasti v tésné blizkosti
predchoziho mista zavedeni.

. Vycistéte misto zavedeni dezinfek&nim

pfipravkem dle pokynt vaseho
poskytovatele zdravotni péce. Pred
zavedenim soupravy AutoSoft 90 se
ujistéte, Ze je oblast zcela sucha.
Zatahanim za ¢ervenou pasku odstrarite
pecet.

Odstranite sterilni papir.

. Jednou rukou pevné stisknéte tfi vyvysené

body na jednotlivych stranach vicka

a druhou rukou jej zvednéte.
UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste
pfi priprave zavadéce a infuzni soupravy

neohnuli jehlu zavadéce soupravy
AutoSoft 90 ani se ji nedotkli.

DULEZITA POZNAMKA: Pokud

neni infuzni souprava pred zavedenim
bezpecné uloZena v zavadécim prostfedku
s jehlou oto¢enou pfimo dopredu,
zavedeni mdze byt bolestivé nebo mize
vést k drobnému poranéni. Abyste tomu
zabranili, provadéjte nasledujici kroky
opatrné a predejdéte tak nechténému
neuvolnéni/nevytahnuti infuze.

Odvinuti hadi¢ky: Opatrné vysurite
zacatek hadicky z otvoru. Jemné
zatahejte. Hadi¢ku odvinte ze zavadéciho
zatizeni opatrnym tahem smérem nahoru.
UPOZORNENI: PFi odvijeni hadiky se
nedotykejte jehly zavadéce soupravy
AutoSoft 90. Davejte pozor, abyste
nezatahali prilis siing, kdyz bude hadicka
zcela uvolnéna. Mohli byste nechtenée
odpojit infuzni soupravu od zavadéce.
Pripojte soupravu AutoSoft 90 ke kazeté
a pumpé. Naplite infuzni soupravu.
Ujistéte se, zda se v hadi¢ce nenachazeji
néjaké bublinky. Prec¢téte si navod

k pouziti vyrobce vasi pumpy.
UPOZORNENI: PFi pinéni infuzni
soupravy drzte soupravu AutoSoft 90

s jehlou otoc¢enou smérem dold, aby

1

-
jur

14,

©

|éCivo neprislo do kontaktu s adhezivnim
podpdrnym papirem.

Jemnym zatahdnim odstrante adhezivni
podptrny papir.

Pripravte zavadéc: Vlozte prsty

na vroubkované casti. Zatlacte na
vroubkované ¢asti na obou stranéach.
Vytdhnéte pruzinu, mélo by se ozvat
cvaknuti.

. Opatrné odstrante krytku jehly jemnym

otocenim a zatdhnutim. Zkontrolujte, zda

mekka kanyla nepresahuje jehlu zavadéce.

UPOZORNEN:I: Ne? umistite soupravu
AutoSoft 90 nad Cisté misto zavedeni,
vlozte hadicku do drazky, aby se hadicka
pod infuzni soupravou pfi zavadéni
nezachytila.

. Zavedte soupravu AutoSoft 90:

Umistéte soupravu AutoSoft 90 nad misto
zavedeni. Soucasné stisknéte kulaté casti
na obou stranach zavadéciho prostfedku
a zavedte soupravu AutoSoft 90.

. Jemnym stisknutim stfedu zavadéce

prilepte lepici pasku na kdzi.

Odpojte zavadéc / jehlu zavadéce
uchopenim stfedni ¢asti a jemnym
zatahanim zpét. Pasku na kizi peclivé
uhladte. Naplnte prazdné misto v kanyle
uvedenym mnozstvim inzulinu:

INZULIN U-100:

6 mm: 0,3 jednotky (0,003 ml)

9 mm: 0,5 jednotky (0,005 ml)

15. Zatladte vicko zpét na misto, dokud se
neozve cvaknuti.

ODPOJENI

A.

Souprava AutoSoft 90 vam umozriuje
docasné odpojit pumpu bez nutnosti
vymeény infuzni soupravy. Pridrzte lepici
pasku na misté polozenim prstu tésné
pred kryt kanyly a jemnym stisknutim stran
konektoru. Vytahnéte jehlu konektoru
pfimo ven z krytu kanyly.

. Vlozte odpojitelny kryt do pouzdra kanyly;

meélo by se ozvat cvaknuti.

OPETOVNE PRIPOJENI

C.

Pokud je to nutné, naplite infuzni
soupravu, dokud lé¢ivo nezacne vytékat
z jehly.

UPOZORNEN:I: P¥i pinéni infuzni
soupravy drzte soupravu AutoSoft 90
jehlou smérem dold.

. Stisknutim Uchytd odstrarite odpojitelny

kryt z pouzdra kanyly. Pfilozte prst na
adhezivni pasku kousek pred predni ¢asti
pouzdra kanyly.

E. Zatlacte jehlu konektoru pfimym smeérem,
dokud se neozve cvaknuti.
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Odnyieqg xpriong

To oeT éyxuong AutoSoft 90™ evdeikvuTtal
yla Vv urnodopla £yXuor IVOOUAIvNnGg

TIoU Xopnyeitat HEoWw PLag EEWTEPIKNG
avTtAiag Tandem Diabetes Care™. To

oeT éyxuong evdeikvutal yla pia pévo
xprion. To oeT €yxvong éxeL oxedlaoTel
yla va xpnolpoTioleital o€ acbeveiq rou
kaBopidovtal 0TI 0dnYyieg xpriong mou
OUVOSEVOUV TNV EEWTEPLKY) AVTALQ.

NPOBAENOMENH XPHZH
To 0eT €yxuong evdeikvuTtal yla urtodopla
£yXUoT LVOOUAivng oTn Bepareia Tou
oakyapwdoug dlapntn. To oeT £yXuong
€XeLUTIOBANBEl o€ SOKIUES Yla oupBaTOTNTA
UE LVOOUAIVEG EYKEKPLUEVEG YL UTTOSOpLa
gyxuon.
KI\INIKA ODEAH
SUVEXNG UTId0pLa €yXUoT IVGOUAIVNG amo
eEwTepIKn avTAia.
¢ Alyotepeg eloaywyeq BeAovag oe
oUYKPLOT HE TIOAAATIAEG NUEPNOLES
EVEOEIG.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN
To oeT éyxuong €XEL OXESIATTEL yIa

va xpnotuornoleital oe acbeveig mov
kabopiovtal 0TI 0dnYieg xpriong mou
oUVOSEVOUV TNV EEWTEPLKY) AVTAIA.
EmokedBeite TOV L0TOTOTO TNG Tandem
Diabetes Care yia va Bpeite Tov 0dnyd
XPNOTN Yla TNV avTtAia lvoouAivng Tandem
TIoU SLOBETETE.
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ANTENAEIZEIZ

To AutoSoft 90 Sev ipoopiletal ovte

evdeikvutal yla tnv evéopAEPLa €yxuon

aipatog ) mpoidvTwy aipatog.

I1POEIAOI10IH}:EIZ
EAEyEte mpooeKkTIka TIG 08nyieg xpriong
TPV TNV eloaywyn tou AutoSoft 90. H
Hn THPNON TWV 08NYLWV EVEEXETAL VA
00NYNOEL OE TIOVO 1) TPAUUATIONO.

¢ Taoet €yxuong AutoSoft 90 pe
ouvdEopoug cwAnviokou t:lock™ Ba
TIPETIEL VA X PN OLLOTIOLOVUVTAL ATIOKAELOTIKA
pe puotyyeg Tandem Diabetes Care™ mou
StaBétouv oUvdeapo t:lock.

e To AutoSoft 90 eival amooTEIPWHEVO
Kal Un TIUPETOYOVO HOVO AV 1) CUOKEUT)
eloaywyngq dev €xeL avoi&el kat Sev €xet
unooTel {nuid. Mnv xpnotyormoleite tn
OUOKEUY| EL0AYWYNG AV €ival )dn avoiktm
1 €xelunooTel {npia. BeBalwbeite 6Tt
elval anooTelPWHEVT EAEYXOVTAG OTL TO
ATOCTELPWHEVO XAPTI KAL TO EPUNTIKA
KAELOTO odppaylopa Sev €XOUV UTIOOTEL
Bpavon.

e Tnvmpwtn $opd mou Ba XPNOLUOTIOOETE
T0 AutoSoft 90, ppovTioTe va eival mapwv
€vag enayyeApartiog vyeiag. Emeidn
TO UTIOSOPLO OTPWHA TOU KaBéva pag
Sladépel, ppovTioTe va eTIAEEETE Evav
OWANVIOKO HE TO CWOTO UAKOG YLa TIG
avaykeg oag.

e HeopaApévn xopriynon ¢apudkwy, o
€pEBLONOG TNG TIEPLOXTG 1 N MOAUVON
MTOPOUV VA TIPOKUYOUV ard aKATAAANAN
gloaywyn 1 Slatnpnon g 8¢ong
gyxvone.

¢ Mnv enavelocaydyete TN feAdva Tou
£10ayWYEA OTO OET £€yXVONG. AuTO
Uropei va TipokaA€ael oxiouo 1 BAARN
TOU HOAGKOU CWANVIOKOU Kal Uropei va
odnynoeL o€ anpocdoknTNn Slappor| Tou
dapudakov.

¢ H enavaypnolomnoinon Tou eT £yXUong
uropei va ipokaAéoel epeBIONS 1} AOIHWEN
OTO ONEio Kal uropei va odnynoet oe
avakpLpr xoprynon eapudakou.

¢ Bepawwbeite 0TI N dtdatagn aocpdAiong
™G BeAovag Exel adpalpebei mpv TNV
sloaywyn.

* Av 0 HaAakog cwAnviokog Auvyioel katd
NV EL0AYWYN, XPNOLMOTIOOTE AHECWS
éva véo AutoSoft 90 o€ €va katvoupylo
onueio.

I1 PO®YAAZEIZ
MnvV ripooTabroeTe TIOTE va YEUIOETE 1} va
s)\sueepwcars TOV ppaypévo chnvtho
EVW EIVAL TOTIOBETNUEVO TO GET £YXUONG.
AuT prtopei va TIPOKAAECEL ATIPOOSOKNTN
Slappor Tou GpappaKou.

e Katd 1o EETVALYMA, ATIOHAKPUVETE
TOV OWANVIOKO PE Tipocox ), S1oTLav
Tov TpaPnr&ete anotopa prnopei va
TIPOKANOEL (NI 0TN GUOKELT) EYXUONG.
BeBawwbeite 0TI TO 0T €yXUONG EXEL
ToToOETNOEl CWOTA OTOV ElocaAyWYEA adov
0 OWANVIOKOG £XEL AMTOUAKPUVOEL TIANpWS
(6¢eite TNV elkdva 8 oTn oeAida 88).

*  Mnv apnveTte a€pa 0TO OET EYXUONG.
lepioTe EVTEAWG TN CWANVWOT).
ZupPouAeUTEITE TIG 08NYiEQ XPTIONG TOU
KATAOKELAO TN TNG AVTAlag oag.

¢ To AutoSoft 90 eival cuokeun piag xpriong

KL TIPETIEL VA ATTOPPITITETAL AUECTWS

peTa TN xprion. Mnv to kabapilete iy
ATIOCTEIPWVETE EK VEOU.

PpovTioTe va unv €pBouv o€ Kapia
TEPIMTWON 0€ ETADY) ATOAUUAVTIKA,
APWHATA, ATIOOUNTIKA, KAAAUVTIKA 1) AAAQ
TIPOIOVTA TIOV TIEPLEXOUV ATIOAUHAVTIKA
HE TOV 0UVSETHO 1) TOV CWANVioko. Katt
TETOLO MTOPE( Va eEMMPeATEeL SUCUEVWS
TNV AKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.
AVTIKOTAOTNOTE TO OET £yXUONG av 1
KOAANTIKN Tawvia €xel EeKOAARoELT) EXEL
peTakivnOei and Tnv apyikn tng 6€on.
Edooov 0 cwAnviokog eival paAakog, Sev
0a mpokaA&ael TOVO av ppdagel Kal auto
propei va yivel xwpig va to avtiAngeeite.
O paAakdg owAnViokog pérel va
eloaxBel evreAwg yta va Adafet o acBevnig
T0 PpApPUAKO €E OAOKATPOU.
AVTIKABIOTATE TO OET £yXUONG KABE

800 e TPEIG NUEPEG, 1) CUNDWVA PE TIG
odnyieq Tou emayyeApatia vyeiag.

Av tapouotaotei epeBIONOG 1) AoiHwEN
OTO ONMEI0 EI0AYWYNG, AVTIKATAOTNOTE
TO OET £YXUONG KAl XPNOLHOTIONOTE €va
AAAO onueio éwg 6Tou BeparevTei TO
TPWTO.

MAéveTe Ta x€pla oag mptv Tnv
anocUVSean Kal TNV enavacuvéeon

TOU OET £YXUONG. 2UBOVAEUTEITE TOV
enayyeApatia vyeiag pe Tov omoio
OUVEPYALEOTE YIA TO TIWG VA AOPUYETE
TUXOV anwAeLa Tou pappAakou Katd Tnv
aroovuvdeaon.

PpovTioTE N YEUIOHEVN CUOKEUT
£L0AYWYNG VA PNV eival TOTE OTPAPUEVN

TIPOG KATIOLO ONMEIO TOU CWHATOG OTIOU
Sev eival emBuuNTN N el0aywyr| Tng.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

To AutoSoft 90 gival pla cuokeun £yxuong
TIou arnoteAeital and éva oeT £€yXuong He
£va BondnTikod eEAPTNHA YIa ELCAYwWYT)
(eloaywyeag). Eneldn to oet €yxuong
AMOTEAE AVATIOOTIAOTO HEPOG TOU
eloaywyéa, To AutoSoft 90 mapéxetal
OUVAPHOAOYNUEVO Kal ETOLUO YLd XP1IoN WG
ML LELOVWHEVT, ATTIOCTELPWHEVT) Hovada.

XPHZITEXZ I'IA TOYZ onoioyz
NMPOOPIZETA

Acbeveig, q)povrlorsq Kal EMAYYEARATIEG
vyeiag.

MEPIBAAAON XPHZHZ
KAwvika epiBaAAovTa (T.X. VOGOKOUE{O Kal
KALVIKT) 1} OLKLAKO TIEPIBAAAOV.

ZYZTAZEIZ

* EAgy&te 1o eninedo yAukong aiparog oag
Hia Ewg TPEIG WPEG HETA TNV ELCAYWYT
Tou AutoSoft 90. Metpdte Tn yAukodn Tou
aipatog oag o€ TaKTIKNA Baon. Zudntnote
TO HE TOV EMayyeApatia vyeiag tng
TePLOX NG 0ag.

e Mnv aAAAZeTe TO OET €yXUONG Alyo Tiptv
TNV KOWUNOE(TE, EKTOG EAV UMTOPEITE VA
e)\éyﬁsrs m YAUKOTN 0TO aipa pia €éwg dvo
WPEG HETA TNV ElCAYWYTN.

* Eav 10 eminedo tng YAUKOLNG 0To aipa
eival aveEnvnTu uPnAd iy mpokLYeL
ouvayeppog anodpa&ng, eAEyETe yia
armodpatelg kat dlappoéq. Edv exete
audLBoAieg, aAAAETE TO OET £yXUONG,

KaBWG 0 HAAaKOG CWANVIOKOG UTTopEi va
dpa&eLn) va epdavioet HEPIKT) arntdoppagn.
2udNTNOTE OXETIKA LE Eva OXEDLO YL

Va HEWWOETE TO eTINMEd0 YAUKO{NG 0TO
aipa 0ag E TOV LaTPo 0ag €AV TPOKVYEL
KATOL0 aTtd AuTA TA TPORANHATA.
EAEyxeTe TO £MIMESO TNG YAUKOLNG OTO
aipa, mpokelpévou va BeRalwbeite 6TL TO
TIPORANMA €XEL ETUAUOEL.
MNapakoAouBeite MPOCEKTIKA TO €TINMESO
YAUKOZNG 0TO aipa KATd TNV arnocuveeon
KAl HETA TNV ETTAVACUVEEDT).

Edv katd tn xprjon autol Tou mpoidvtog
1 WG arMOTEAETHA TNG XPHONG TOU CUMPEL
éva ooBapd cupPav, Tapakalovpe va To
avadEpeTe 0TOV KATAOKEVAOTT) KAL OTNV
€0VvIkn) oag apxn.

AMNOGHKEYZH KAI AMOPPIWH

DUAGETE TO OET £yXUONG O€ PuxPo,
oTEYVO XWPO, 0€ BepOKPasia dSwuaTiov.
Mn dpuAdooeTe Ta OET £yXUONG OTO AUETO
NAlakéd dwg 1y o€ vYNAN vypaoia.
DuAdooeTe KAl XEWPIlEOTE TNV

LVOOUAiVN ocUpdwva PE TIG 0dNnYieg Tou
KOTAOKEVAOTY).

BdATte TO KamMAKL THiOW 0T CUOKEUN
£10aYwWYynq§ KAl TOTIOBETAOTE TO

o€ KAaTAAANAO SoxEio atxunpwv
AVTIKEILEVWV CUUPWVA E TOUG TOTIKOUG
VOHOUG, Yla va anodUYETE TOV Kivouvo
Tpummpatog and BeAdva.

AToppi{PTE TO XPNOLLOTIONUEVO OET
£yXVuong cUPPWVA JE TOUG TOTIKOUG
LATPIKOUG KAVOVIOHOUG Yia BLOAOYIKA
emkivéuva anopAnta.
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MNpoeTtoluacia kat
eloaywyn

AlaBAaoTe POOeKTIKA OAEG TIG 08NYieg
TIPOTOU XPNOLHUOTIO|OETE TO OET £YXUONG
AutoSoft 90. MNa Anpodopieq oXeTIKA

ME TG Bepareieg pe xprion avrAiag, Ta
moavda Addn, Toug KivaUvoug Kal TIG alTieq
TOUG, OUMBOVAEUTEITE TIG 08nYieg Xpriong
TOU KATAOKEVAOTY) TNG avtAiag oag
npoToL ouvdéoete To AutoSoft 90. Otav
xpnotuoroleite To AutoSoft 90, va tnpeite
TOUG KAVOVEG VYLELVNG. AvaTpEETE OTIQ
avTioTOIXEG €IKOVEG 0TN oeAida 88-90.

MEPIEXOMENA

. Kamnakt

Adta&n aocpdaAiong BeAovag

. MaAakog cwAnviokog

. KoAANTIKY) Tawvia

MepifAnua cwAnviokou

BeAdva cuvdéopou

. ZwAnviokog

BeAdva elcaywyéa

ZUoKeuN El0aywynsg

AmooTelpwuEVO XapTi

. Tpelg avuPwHEVEG KOUKKISEG — TATHOTE
£6W OTAV AVACNKWVETE TO KATIAKL Yla va
To adalpéoeTe (Seite elkdva 6)

ACTIOMMUOWR

L. Mpappwoelg - natriote edw 6TaV YEUIlETE

To AutoSoft 90 (6¢eite elkova 10)
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M.

N.

2TPOYYUAEG IPOEEOXEG — TATAOTE E6W
TAUTOXPOVA KATA TNV ELCAYWYT) TOU
AutoSoft 90 (5eite elkova 12)

Kd&Auppa arocuvdeong (deite ewkova B)

OAHTIEZ
Avoi&te To €EWHUAAO auTOU Tou HUAAaSiou
yla va SeiTe EIKOVEG TTIOU aVTIoTOLXOUV OTA

et
1.

2.

oo

paKATW Bripara.
MAUVETE TA XEPLA 0AG TIPOTOU ELOAYAYETE
7o AutoSoft 90.
MNpoTtelvopeva onpeia elcaywyng.
EmA€ETe TO onueio elocaywyng mov
0ag €XELOUOTNOEL O TIAPOXOG LATPIKNG
dpovTidag oag. Mn XpnoloToLETE [ia
Teploxn akpPwg SirmAa oTo TPONYOUHEVO
onueio elocaywyng.
KaBapioTe TNV meploxn eloaywyng pe éva
ATTOAUMAVTLKO cUUdWVA E TIG 08NYieg
TOU eTayyeApaTia vyeiag Tng meploxng
oag. PpovTioTe N TEPLOXN va gival
OTEYVN HEOW A€PA TIPOTOV ELOAYAYETE TO
AutoSoft 90.
Tpapn&re Tnv KOKKLVN Tawvia ya va
apaipéoete To oppdayloua.
Adalp€oTE TO ATIOCTELPWHEVO XAPTL.
MiéoTte 0TABEPA e TO Eva XEPL TIG TPELG
avuPwHéVES KoUKideg oe KABe Agupd
TOU KATAKIOU KAl AVACTKWOTE TO HE TO
AAAO XEpL.
MNPOZOXH: ®povTtioTte va unv Avyicete
OKOUUTIROETE TN BEAdVA elcaywyéa Tou

AutoSoft 90 katd tnv mpoeTollacia Tou
£l0aYWYEA KAL TOU OET £YXUONG.
ZHMANTIKH ZHMEIQZH: Av To 0T
£yxuong dev TomnoBeTnOei e aopaiela
O0TN OUOKEUT) El0aywYNng He Tn BeAdva va
eival og euBeia pLv ano Tnv elocaywyn,
TdTE PIopei va pokAnBei mdvog 1y
HIKPOTPAUHATIONOG. Ma va To anopuyeTe
autd, ppovTioTe va akoAoubrioete
TIPOOEKTIKA TA TIAPAKATW BriHATA WOTE
TO OET £YXUONG VA PNV XaAapwoet/
adalpebei kata Adbog.

ZeTUALYHA TOU GWANVioKOU:
MNepLoTPEYTE IPOOEKTIKA TOV CWANVIOKO
KPATWVTAG TNV AKPMN TOU YL va TOV
ByaAete amno v unodoxn. Tpapngte
TIPOG TA TIAVW TIPOOEKTIKA. ZETUAIETE TOV
OWANVIOKO aTto TN CUCKEUT) EL0AYWYNS
TPABWVTAG TOV TIPOG TA EMAVW
TIPOCEKTLKA.

NPOZOXH: Mnv ayyiete Tn BeAdva
eloaywyéa tou AutoSoft 90 6tav
EeTuAiyeTe TOV owAnvioko. Mnv tpafdrte
TIOAU amOTOHA OTAV ATIOHAKPUVETE

TOV owAnvioko. Mmopei va BydAete

Kata AdBog 1o oET £€yxuong and Tov
eloaywyeéa.

. 2uvdéoTte To AutoSoft 90 pe pa pvotyya

Kat TNV avtAia. MepioTe T0 0T €yXVONG.
BeBawwBeite 6TL dev uttdpyouv pucalideq
aépa 0TOV OWANVIoKO. ZUPPBOUAEUTEITE

10.

1

jury

12.

TIG 08NYieq XPrONG TOU KATAOKEVAOTH
™G avTtAiag oag.

MNPOZOXH: Katd Tnv MAnpwon Tou oeT
g€yxuong, kpatrote to AutoSoft 90 pe
BeAdva oTpaPMEVT) TIPOG TA KATW Yla va
Slaopaiioete 0TI TO IPOIdV Sev Ba €pOeL
o€ enagn He To THow KOAANTIKO XapTi.
Tpapn&te MPOoEKTIKA TIPOG TA TTAVW TO
QUTOKOAANTO XAPTi 0TO TioW HEPOG Yla va
TO adalPETETE.

MNpoeTolpacia Tov elcaywyéa:
TomoBeTroTE TA SAXTUAA OTIG
Ypappwoelg. MNatnote TI§ YPAUHWOELG O
kd&0e Agupd. TpaPr&te To EAATNPLO TIPOG
Ta MAvw €wg OTOU aKoVoeTe €va "KALK".

. AdalpEaTe TIPOCEKTLKA TN SlaTagn

aoddAlong tng BeAodvag yupiovtag
AamaAd Kal 0T CUVEXELA TPABWVTAG TNV.
EA€yETe OTL O HOAAKOG CWANVIoKOG SV
urtepBaivel Tn BeAdva Tou elcaywyea.
MNPOZOXH: Mpotov TomobeToeTE

T0 AutoSoft 90 o€ éva kabapod onueio
€L0AYWYNG, TOTIOBETHOTE TOV CWANVIOKO
otnv unodoxn yia va BeBawwbeite otL dev
£XELTIAOTEL KATW ATIO TO OET EICAYWYNG
KATA TNV El0aywyn.

Elcayayete to AutoSoft 90:
TormoBetroTe TO AutoSoft 90 mavw and to
onueio eloaywyngq. Matiote tavtoxpova
TIG OTPOYYUAEG TIPOeEOXEQG Kal 0TIG SU0
TIAEUPEG TNG CUOKEUNG EL0AYWYNG Yla va
eloayayete to AutoSoft 90.

13. ZNpWETE TIPOTEKTIKA OTO KEVTPO TOU
eloaywyéa yla va acpaiioete v
QAUTOKOAANTN Tawvia oTo 6€ppa.

14. AdalpéoTte Tov eloaywyea/Berdva Tou
loaywyEa TavovTag To KEVTPO Kat
TPABWVTAG TIPOCEKTIKA TIPOG TA THOW.
Kdavte anaAé pacdl tnv tawvia mavw
oT1o 6éppa. MepioTe TOV KEVO XWPO 0TOV
OWANVIOKO JE TNV TIAPAKATW TTOCOTNTA
WVOOUAIVNG:

6 mm: 0,3 povadeg (0,003 ml)
9 mm: 0,5 povadeg (0,005 ml)

15. EmavatonobeTroTe TO KATAKL EwG OTOU

QAKOUOETE €va "KALK".

AMNOZYNAEZH

A. To AutoSoft 90 odg emutpémel va
AMOCUVSETETE TIPOOWPLVA TNV avTAia
oag Xwpiq va aAAAEETE TO OET £yXUONG.
Kpatote 1o autokOAANTO 01N B€0N TOU
TOTIOBETWVTAG €VA SAKTUAO UMPOoTA
ano To MePIBANKUA TOU CWANVIOKOU Kat
TILEOTE EAQPPA TA AKPA TOU CUVOETHOV.
Tpapn&te ™ BeAdva Tou cUVSETHOU
gubeia kal £§w amo To TepiBANa Tou
OwAnviokou.

B. TomoBetrioTe TO KAAUHpA artooVvdeong
0TO TIEPIBANUA TOU CWANVIOKOU Kal
TIEOTE EWG OTOU AKOVOETE €va "KALK".

EMNANAZYNAEZH

C. Av eivatanapaitnTo, yepiote 10 0T
£€yXvong €wg 6Tou To GAPHAKO va eEEABEL
ano TN BeAova.

MNPOZOXH: Katd tnv mMAfpwor Tou oeT
€yxuong, kpatnote to AutoSoft 90 pe ™
BeAdva mpog Ta KATW.

D. Adalpéote TO KAAUHpA artooVvdeong
arnod To MePiBANUA TOU CWANVIOKOU
medovtag Tig AaBég. TomobeTnoTE
€va SAKTUAO TNV AUTOKOAANTN Tawvia
AKPIBWG KTIPOCTA aTtd TO TIEPIBANUA TOU
owAnviokov.

E. Zmpwéte ™ BeAdva Tou ouvEETHOoU
evbeia €wg 0Tou akovoeTe €va "KALK".
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Hasznalati javallatok

Az AutoSoft 90™ infuzids szerelék kilsé
Tandem Diabetes Care™ pumpa segitségével
adagolt inzulin szubkutan infuzidjara szolgal.
Az infuziés szerelék egyszer haszndlatos. Az
infuzids készletet a kilsé pumpahoz mellékelt
hasznalati utasitasban meghatarozott betegek
esetében torténd haszndlatra tervezték.

FELHASZNALASI TERULET

Az infuzids szerelék inzulin bdr alatti
adagolasara szolgal a cukorbetegseég
kezelésében. Az infuzids szereléket
ellendrizték a bdr alatti infuziohoz
engedélyezett inzulinnal valé alkalmazhatésag
szempontjabdl.

KLINIKAI ELONYOK

e Inzulin folyamatos szubkutan infuzidja
kUlsé pumpéabadl.

e Kevesebb tlszuras a napi tobbszori
injekciobeadashoz viszonyitva

MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO

Az infuzids készletet a kllsé pumpéhoz
mellékelt hasznalati utasitasban
meghatarozott betegek esetében térténd
hasznalatra tervezték. Kérjlk, latogasson

el a Tandem Diabetes Care honlapjara,
hogy megtaldlja a Tandem inzulinpumpajara
vonatkozd hasznalati Utmutatot.

60

ELLENJAVALLATOK

Az AutoSoft 90 hasznalata nem javallott vér
vagy vértermékek intravénas infuzidjahoz, és
nem is erre szolgal.

FIGYELMEZTETESEK

e Az AutoSoft 90 bevezetése el6tt
figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitasokat. A haszndlati utasitasok be
nem tartasa fajdalomhoz vagy sértléshez
vezethet.

e Atlock™ csévezeték-csatlakozokkal
ellatott AutoSoft 90 infuzids szerelékek
kizardlag t:lock csatlakozdéval rendelkezd
Tandem Diabetes Care™ kazettakkal
hasznalhatok.

e Az AutoSoft 90 csak abban az esetben
mindsll steriinek és pirogénmentesnek, ha
a bevezetbeszkdz sértetlen és bontatlan
allapotu. Ne hasznélja fel a terméket,
ha a bevezetéeszkdz csomagolasa fel
van nyitva vagy sérllt. Gy6z6djon meg a
sterilitasrél annak ellenérzésével, hogy a
steril papirlap és a biztonsagi zar sértetlen.

e Az AutoSoft 90 elsé hasznalata
egészségugyi szakember jelenlétében
térténjen. Mivel a szubkutan szovet
vastagsaga személyenként eltéro,
gy6z6djon meg arrdl, hogy az Onnek
megfelel§ kanllhosszt valasztottak ki.

e A helytelen beszUrds vagy az infuzié he-
lyének nem megfelel§ gondozasa pontat-
lan gydgyszeradagolashoz, bérirritaciohoz

és/vagy fert6zéshez vezethet.

e Ne szurja vissza a bevezetét(t az infuzios
szerelékbe. Ez a lagy kanul elszakadasat
vagy sérlilését okozhatja, és a gydgyszer
kiszamithatatlan aramlasa kdvetkezhet be.

e Azinfuzids szerelék Ujboli felhasznalasa
bérirritaciot vagy fertézést okozhat,
és pontatlan gydgyszeradagolas
kovetkezhet be.

e Abeszuras el6tt gyézédjon meg réla, hogy
a tlivédo el lett tavolitva.

e Haalagy kanul a bevezetés soran
meghajlik, azonnal vezessen be egy
Uj AutoSoft 90 szereléket egy masik
bértertleten.

OVINTEZKEDESEK

e Ne prébalja meg feltélteni vagy
megtisztitani az eltdm&dott csévezetéket,
amikor az infuziés szerelék be
van helyezve. Ez kiszamithatatlan
gyogyszerdramlast eredményezhet.

e A csévezeték dvatosan tekerje ki, mert az
erds rantasok kart tehetnek az infuziés
szerelékben. Miutan a csévezetéket
teliesen kitekerte, gy6z6djon meg arrdl,
hogy az infuziés szerelék a helyén maradt
a bevezetéeszkdzben (lasd a 8. dbrat a
88. oldalon).

* Ne hagyjon leveg6t az infuzids
szerelékben. Gy6z6djon meg rdla, hogy
teljesen feltoltdtte a vezetéket. Olvassa el a
pumpa gyartéjanak hasznalati utmutatdjat.

Az AutoSoft 90 egyszer hasznalatos
eszkdz, és haszndlat utan azonnal
eldobandd. Ne tisztitsa meg és ne
sterilizélja Ujra.

A csatlakozo vagy a csévezeték semmilyen
maodon nem kertlhet érintkezésbe
fert6tlenitészerekkel, parfimokkel,
dezodorokkal, kozmetikumokkal, illetve
fertétlenitészert tartalmazo termékekkel.
Ezek az anyagok karosithatjak az infuzids
szereléket.

Ha a ragtapasz meglazul vagy elmozdul
az eredeti helyérdl, cserélje ki az infuzids
szereléket. Mivel a kanul hajlékony,
elmozduldsa nem okoz fajdalmat,

és észrevétlenll is megtorténhet. A
hajlékony kanUlt a teljes hosszaban be kell
vezetni, hogy a beteg megkapja a teljes
gyogyszeradagot.

Az infuzids szereléket 2-3 naponta vagy
kezel6orvosa utasitasai szerint cserélje ki.
Ha az infuzié helyén irritacio vagy fertézés
alakul ki, cserélje ki az infuzids szereléket,
és valasszon masik bdrterlletet, amig a
beteg rész meg nem gydgyul.

Az infuzids szerelék levalasztasa és
Ujracsatlakoztatasa elétt mosson kezet.
Beszélie meg orvosaval, hogy a levélasztas
ideje alatt kiesett gydgyszeradagot hogyan
kell potolnia.

Ne forditsa a betdltétt bevezetéeszkozt
olyan testrész felé, amelybe nem kivanja

bevezetni az infuzidt.

TERMEKLEIRAS
Az AutoSoft 90 egy infuzids eszkdz, amely
egy infuzids szerelékbdl és egy beszurast

elésegitd eszkdzbdl (a bevezetbeszkdzbdl) all.

Mivel az influzids szerelék a bevezet6eszkdz
részét képezi, az AutoSoft 90 Osszeszerelt és
felnasznélasra kész, steril egységként kerdl
forgalomba.

RENDELTE'I:ES SZERINTI
FELHASZNALOK

Betegek, gondozok és egészségligyi
szakemberek.

FELHASZNALASI KORNYEZET
Klinikai kdrnyezet (pl. korhaz és klinika) vagy
otthoni kérnyezet.

AJANLASOK

e 1-3 ¢raval az AutoSoft 90 behelyezése
utan ellendrizze a vércukorszintjét.
Rendszeresen mérje meg a
vércukorszintjét. Errél kezel6orvosaval is
beszéljen.

e Ne cserélie ki az infuzids szereléket
kozvetlenll elalvas elétt, hacsak a
bevezetés utan 1-2 draval nincs lehetéseg
a vércukorszintjének a megmérésére.

* Ha a vércukorszint indokolatlanul
magas, vagy elzarédasi riasztas torténik,
ellendrizze nincs-e elzarédas vagy
szivargas. Ha kétsége tamad, cserélje ki
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az infuzids szereléket, mivel lehetséges,
hogy a hajlékony kantil elmozdult vagy
részlegesen elzarédott. Beszélie meg
kezel6orvosaval, hogy ilyen esetekben
milyen médszerrel normalizalhaté a
vércukorszint. A probléma elhdritasa utan
ellendrizze a vércukorszintjét.

Figyelmesen kévesse nyomon a
vércukorszintjét a szerelék levélasztasa,
illetve Ujracsatlakoztatésa utan.

Ha az eszkdz hasznalata soran vagy annak
hasznélata kovetkeztében barmilyen
jelentésebb esemény tortént, kérjuk,
értesitse a gyartot és az illetékes orszagos
hatésagot.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az infuzids szereléket hlivos, szaraz
helyen, szobahémérsékleten tarolja. Ne
téarolja az infuzids szereléket napfénynek
kitéve vagy magas paratartalmu helyen.
Az inzulint a gyarté utasitasainak
megfeleléen tarolja és kezelje.

Helyezze vissza a kupakot a
bevezetbeszkdzre, és a tliszuras
veszélyének elkerlilése érdekében a helyi
eléirasoknak megfelel6en helyezze az
eszkdzt egy éles eszkdzok tarolasara vald
konténerbe.

A felhaszndlt infuzids szereléket a
veszélyes hulladékokra vonatkozé helyi
eléirasok szerint kell artalmatlanitani.
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ElOkészités és beszuras
Az AutoSoft 90 hasznalata el6tt minden
utasitast olvasson el figyelmesen. Az
AutoSoft 90 csatlakoztatasa el6tt olvassa
el a gyodgyszerpumpas kezeléssel, valamint
az el6forduld hibakkal és kockazatokkal
kapcsolatos informaciokat a pumpa gyartdja
daltal kiadott haszndlati utmutatéban. Az
AutoSoft 90 haszndlata soran tartsa be

a higiénias eléirasokat. Lasd a vonatkozd
abrakat a 88-90. oldalon.

TARTALOM
Kupak
. Ttvéds
. Hajlékony kanul
Ragtapasz
Kanulhaz
Csatlakozotu
. Csdvezeték
. Bevezet6tu
Bevezetbeszkdz
Steril papirlap
. Harom kiemelkedd pont — itt nyomja meg
a kupak felemeléséhez (lasd a 6. abrat)

ACTIOMMOUOT >
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N.

Vonal alaku bemélyedések — itt nyomja
meg az AutoSoft 90 betdltésekor
(lasd a 10. &brat)

. Kerek bemélyedések — ezeket nyomja meg

egyszerre az AutoSoft 90 bevezetésekor
(lasd a 12. abrat)
Levélasztéfedél (lasd a B. abrat)

UTASITASOK
Hajtsa ki a flzet boritdjat, és tekintse meg az
alabbi lépéseknek megfeleld dbrakat.

1.

2.

Az AutoSoft 90 hasznalata elétt mosson
kezet.

A beszurashoz javasolt terliletek.

A bevezetés helyeként vélassza a
kezel6orvosa éltal ajanlott bérfeltiletek
egyikét. Ne vezesse be az eszkdzt
kozvetlenll az el6z6 bevezetési hely mellé.

. Tisztitsa meg a bérterlletet

fertStlenitészerrel orvosa utasitasai szerint.
Az AutoSoft 90 bevezetése el6tt hagyja,
hogy a bérterilet a levegén megszaradjon.
Tavolitsa el a zarat a piros szalag
meghuzasaval.

Tavolitsa el a steril papirt.

6. Azegyik kezével hatarozott mozdulattal

nyomja 6ssze a kupak két oldalan talalhato

harom kiemelkedd pontot, a masik kezével
pedig emelje fel a kupakot.

VIGYAZAT: Ugyelien arra, hogy ne hajlitsa
meg vagy érintse meg az AutoSoft 90
bevezet6tlijét a bevezetbeszkoz és az
infuzids szerelék el6készitése kdzben.
FONTOS MEGJEGYZES: Ha az infuzids
szerelék nem illeszkedik megfeleléen

a bevezet6eszkdzbe — a tlinek

egyenesen elére kell néznie a bevezetést
megelézéen —, fajdalom vagy kisebb
sérilés kdvetkezhet be. Ennek elkerllése
érdekében a kdvetkezd [épéseket
dvatosan végezze el, hogy a szerelék ne
lazuljon meg és ne mozduljon ki véletlendl
a helyérdl.

A vezeték kitekerése: Ovatosan

huzza ki a cs6 elejét a véjatbdl. Lassan
emelje ki. Azutan tekerje ki a csovet a
bevezet6eszkdzbdl finoman felfelé huzva.
VIGYAZAT: Ne érintse meg az

AutoSoft 90 bevezetétijét a csé kitekerése
kdzben. Ne hizza meg tul erésen a
csovet, amikor az mar teljesen ki van
tekerve. Ezzel véletlenil kimozdithatja az
infuzids szereléket a bevezet6eszkdzbdl.

. Csatlakoztassa az AutoSoft 90 szereléket

egy kazettahoz és a pumpahoz. Toltse

1

1

1

©

jur

2.

fel az infuzids szereléket. Gy6z6djon

meg rola, hogy nincsenek buborékok

a vezetékben. Olvassa el a pumpa
gyartéjanak hasznalati utmutatojat.
VIGYAZAT: Annak érdekében, hogy a
gyogyszer ne cseppenjen a ragtapasz
véddrétegére, feltdltés kdzben az AutoSoft
90 infuzids szereléket a tlivel lefelé tartsa.
Finoman huzza felfelé a ragtapasz
véddrétegét.

Készitse el6 a bevezetSeszkozt:
Helyezze ujjait a vonal alaku
bemélyedésekre. Nyomja ssze a
bemélyedéseket mindkét oldalon.

Huzza felfelé a rugdt kattanasig.

. Ovatos csavarassal és hlizéssal tavolitsa

el a tlivédét. Ellendrizze, hogy a lagy kandl
nem nyulik-e tul a bevezetétin.
VIGYAZAT: MielStt az AutoSoft 90
szereléket egy tiszta bevezetési terllet folé
helyezi, helyezze a vezetéket a vdjatba,
hogy bevezetés kdzben a vezeték ne
keruljon az infuzios szerelék ala.

Vezesse be az AutoSoft 90-et: Helyezze
az AutoSoft 90-et a bevezetési hely folé.
Az AutoSoft 90 szerelék bevezetéséhez
nyomja meg a bevezetéeszkdz két oldalan
talalhaté kor alaku bemélyedéseket.

13. Finoman nyomja meg a bevezetéeszkozt a

15.

kdzepénél, hogy a ragtapasz jol régzulion
a boron.

. Tavolitsa el a bevezetéeszkdzt vagy

bevezet6tiit ugy, hogy megfogja a
kozepénél és dvatosan visszahtzza.
Simitsa ra a ragtapaszt a bdrre. Toltse fel
a kandl Ures részét inzulinnal a kovetkezd
mennyiségben:

U-100 INZULIN:

6 mm: 0,3 egység (0,003 ml)

9 mm: 0,5 egység (0,005 ml)

Nyomja vissza a kupakot a helyére
kattanasig.

LEVALASZTAS

A.

Az AutoSoft 90 lehetéveé teszi, hogy
ideiglenesen levélassza a pumpat anélkdl,
hogy inflzids szereléket kellene cserélnie.
Tartsa a ragtapaszt a helyén egyek ujjat
kozvetlenll a kantlhaz elé helyezve, és
nyomja 0ssze évatosan a csatlakozé
oldalait. Huzza ki a csatlakozotit a
kanutlhazbal.

. CsUsztassa be a levalasztofedelet a

kanulhazba kattanasig.
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UJRACSATLAKOZTATAS

C.

D.

Ha sziikséges, toltse fel az infuzids
szereléket addig, amig a tli hegyén meg
nem jelenik a gyogyszer.

VIGYAZAT: Feltdltéskor tartsa az
AutoSoft 90 szereléket tlvel lefelé.

A fogdrészek megnyomasdval tavolitsa el
a levalasztoéfedelet a kanllhazrol. Tartsa
egyik ujjat a ragtapaszon, kdzvetlendll a
kanulhaz el6tt.

Nyomija a csatlakozotlit egyenesen a
helyére kattanasig.
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PORTUGUES

Indicacdes de utilizacao

O conjunto de infusdo AutoSoft 90™ esta
indicado para a infuséo subcutanea de
insulina administrada por uma bomba externa

Tandem Diabetes Care™. O conjunto de
infuséo esta indicado para utilizagao unica.
O conjunto de infuséo foi concebido para ser
utilizado para os doentes especificados nas
instrucdes de utilizagdo que acompanham a
bomba externa.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de infuséo estd indicado para a
infusdo subcutanea de insulina no tratamento
da diabetes mellitus. O conjunto de infusao foi
testado para ser compativel com as insulinas
aprovadas para infusdo subcutanea.

BENEFICIOS CLINICOS

¢ Infusdo subcutanea de insulina continua a
partir de uma bomba externa.

e Menos inser¢cdes de agulhas
comparativamente a multiplas injecdes
didrias.

POPULAGAO-ALVO DE DOENTES

O conjunto de infusao foi concebido para ser

utilizado para os doentes especificados nas

instrugdes de utilizagdo que acompanham a

bomba externa.

Visite o website Tandem Diabetes Care para

encontrar o manual do utilizador da sua

bomba de insulina Tandem.

80

CONTRAINDICAGCOES

O AutoSoft 90 nao se destina nem ¢ indicado
para utilizacado em infuséo intravenosa de
sangue ou produtos sanguineos.

ADVERTENCIAS

Analise cuidadosamente as instrucdes de
utilizagao antes de inserir o AutoSoft 90.
N&o seguir as instru¢des pode resultar em
dores ou lesdes.

Os conjuntos de infusdo AutoSoft 90 com
conectores de tubos t:lock™ s6 devem

ser utilizados com cartuchos Tandem
Diabetes Care™ com o conector t:lock.

O AutoSoft 90 encontra-se apenas
esterilizado e apirogénico se o dispositivo
de insercao nao estiver danificado nem
aberto. N&o o utilize, se o dispositivo de
insercao ja estiver aberto ou se tiver sido
danificado. Certifique-se da esterilidade do
produto, verificando se o papel estéril e o
selo inviolavel estdo intactos.

Quando utilizar o AutoSoft 90 pela primeira
vez, faca-o na presenca de um profissional
de sauide. Como as camadas subcutaneas
variam consoante os individuos, certifique-
se de que € escolhido um comprimento de
canula adequado as suas necessidades.
A insercao ou manutengao incorreta

do local de infusao podera resultar em
administragao imprecisa da medicacao,
irritacdo no local ou infecao.

Nao volte a inserir a agulha de introdugao
no conjunto de infusdo. A reinsergéo pode
rasgar ou danificar a canula flexivel, o que
pode resultar num débito imprevisivel da
medicagao.

A reutilizagao do conjunto de infuséao
pode causar irritagéo ou infecdo no local
e resultar na administragao imprecisa da
medicacao.

Certifique-se de que a protegao da agulha
foi removida antes de efetuar a insergao.
Se a canula flexivel dobrar durante a
insergao, aplique um novo AutoSoft 90 de
imediato num novo local.

PRECAUGCOES

Nunca tente encher ou desentupir um tubo
obstruido enquanto o conjunto de infusao
estiver inserido. Podera resultar num
débito imprevisivel de medicacéo.

Ao desenrolar o tubo, liberte-o com
cuidado. Puxa-lo com forga podera causar
danos no dispositivo de infusao. Assegure-
se de que o conjunto de infusao esta no
devido lugar no dispositivo de insercao
quando o tubo for libertado (ver

a figura 8 na pagina 88).

Nao deixe ar no conjunto de infus&o.
Certifique-se de que enche o tubo
completamente. Consulte as instrugdes de
utilizagao do fabricante da bomba.

O AutoSoft 90 é um dispositivo de
utilizagao unica e deve ser eliminado de

imediato apds a utilizagdo. Nao limpe nem
volte a esterilizar.

Nao coloque desinfetantes, perfumes,
desodorizantes, cosméticos ou outros
produtos com desinfetantes em contacto
com o conector ou o tubo. Podera afetar a
integridade do conjunto de infuséo.
Substitua o conjunto de infuséo se a fita
adesiva se soltar ou deslocar do local
original. Uma vez que canula é flexivel,

nao causara qualquer dor se sair do local
e isto poderéa ocorrer sem o paciente se
aperceber. A canula flexivel deve estar
sempre completamente inserida, para que
a medicacao seja totalmente administrada.
Substitua o conjunto de infuséo a cada
dois a trés dias ou de acordo com as
instru¢des do prestador de saude.

Em caso de irritagao ou infegéo do local de
insergao, substitua o conjunto de infusao e
utilize um novo local até o local inicial sarar.
Lave as maos antes de desconectar e
voltar a conectar o conjunto de infuséo.
Consulte o seu prestador de satide sobre
a forma de compensar as perdas de
medicacao quando o dispositivo estiver
desconectado.

Nunca aponte um dispositivo de insergao
carregado na diregéo de qualquer parte
do corpo onde nao pretenda efetuar a
insergao.

DESCRIGCAO DO PRODUTO
O AutoSoft 90 é um dispositivo de infuséo

que combina um conjunto de infusao com um

dispositivo auxiliar para insergao (dispositivo
de insergao). Como o conjunto de infuséo

€ uma parte integrante do dispositivo de
insergao, o AutoSoft 90 é administrado
montado e pronto a utilizar como uma
unidade individual esterilizada.

UTILIZADORES PREVISTOS

Doentes, prestadores de cuidados e
profissionais de saude.

AMBIENTE DE UTILIZA(;J\O

Ambientes clinicos (por exemplo, hospital e
clinica) ou ambiente domiciliario.

RECOMENDAGOES

Verifique o nivel de glucose no sangue
uma a trés horas apds a insergao do
AutoSoft 90. Meca regularmente os niveis
de glucose no sangue. Fale com o seu
prestador de saude.

Nao substitua o conjunto de infuséo
mesmo antes de dormir, a menos que

0s niveis de glucose no sangue possam
ser verificados uma a duas horas apds a
insergao.

Se o nivel de glucose no sangue ficar
anormalmente elevado ou em caso de
alarme de ocluséo, verifique se existem
entupimentos e fugas. Em caso de duvida,
mude o conjunto de infus&o, uma vez que

PORTUGUES

a canula flexivel podera ter saido do local
ou estar parcialmente entupida. Analise o
seu plano para reduzir o nivel de glucose
no sangue com o seu prestador de saude,
se algum destes problemas ocorrer. Teste
os niveis de glucose no sangue para
garantir que o problema foi resolvido.
Monitorize atentamente o nivel de glucose
no sangue sempre que desconectar e
depois de voltar a conectar o conjunto de
infuséo.

Se, durante a utilizagao deste dispositivo
ou em resultado da sua utilizagao, ocorrer
um incidente grave, comunigque-0 ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Armazene os conjuntos de infuséo

num local fresco e seco a temperatura
ambiente. Nao armazene os conjuntos de
infusdo expostos a luz solar direta ou a
humidade elevada.

Armazene e manuseie a insulina de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Coloque a tampa novamente no
dispositivo de insercao e elimine-o num
recipiente adequado para dispositivos
afiados, de acordo com as leis locais, para
evitar o risco de picadas de agulha.
Elimine um conjunto de infusao utilizado de
acordo com os regulamentos locais para
residuos com risco biolégico.
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PORTUGUES

Preparacao e insercao

Leia atentamente todas as instrugdes antes
de utilizar conjunto de infusao AutoSoft 90.
Para obter informacdes sobre terapéutica
com bombas, possiveis erros e potenciais
riscos e causas associadas, consulte as
instrucdes de utilizacdo do fabricante da
bomba antes de conectar o AutoSoft 90. Ao
utilizar o AutoSoft 90, siga os procedimentos
de higiene adequados. Consulte as
ilustragdes correspondentes nas paginas
88-90.

CONTEUDO

A. Tampa

B. Prote¢édo da agulha

C. Canula flexivel

D. Fita adesiva

E. Conector da canula

F. Agulha do conector

G. Tubo

H. Agulha de introdugao
|. Dispositivo de insercao
J. Papel estéril

K. Trés pontos em relevo — prima aqui para

levantar a tampa (ver a Figura 6)
Saliéncias lineares — prima aqui para
carregar o AutoSoft 90 (ver a Figura 10)

r
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M. Saliéncias redondas — prima aqui
simultaneamente para inserir o
AutoSoft 90 (ver a Figura 12)

N. Tampa de desconexao (ver a figura B)

INSTRUCOES

Desdobre a capa deste folheto para ver as

imagens que correspondem aos passos

abaixo.

1. Lave as méos antes de inserir o
AutoSoft 90.

2. Locais de insercao sugeridos. Escolha um
local de insergéo conforme recomendado
pelo seu prestador de saude. Nao utilize
uma area junto do local de insergéo
anterior.

3. Limpe a area de insergao com um
desinfetante, conforme as instru¢des do
seu prestador de saude. Antes de inserir
o AutoSoft 90, certifique-se de que a area
estéd seca ao ar.

4. Puxe a fita vermelha para retirar o selo.

5. Retire o papel estéril.

6. Pressione com firmeza os trés pontos em
relevo em cada lado da tampa e levante-a
para cima com a outra mao.

ATENQT\O: tenha cuidado para nao
dobrar nem tocar na agulha de introducao
do AutoSoft 90 enquanto prepara o

dispositivo de insergao e o conjunto de
infusao.

NOTA IMPORTANTE: se o conjunto de
infusdo néo for colocado firmemente no
dispositivo de insercao com a agulha a
apontar para a frente antes da insercéo,
podem ocorrer dores ou pequenas lesdes
durante a insercao. Para evitar esta
situacéo, assegure-se de que as etapas
seguintes s&o seguidas cuidadosamente,
de modo a que o conjunto de infusao nao
fique solto/seja removido acidentalmente.
Desenrolar o tubo: rode o inicio do

tubo com cuidado para fora da ranhura.
Levante cuidadosamente. De seguida,
desenrole o tubo do dispositivo de
insergao puxando-o cuidadosamente para
cima.

ATENCAO: nio toque na agulha de
introducao do AutoSoft 90 ao desenrolar
o tubo. Tenha cuidado para ndo puxar
com demasiada forca quando o tubo se
soltar completamente. Podera remover
acidentalmente o conjunto de infusao do
dispositivo de insergéo.

Conecte o AutoSoft 90 a um cartucho e
a bomba. Prepare o conjunto de infuséo.
Certifique-se de que nao existem bolhas

de ar no tubo. Consulte as instrugdes de
utilizagao do fabricante da bomba.
ATENgf\O: Ao preparar o conjunto de
infusdo, segure o AutoSoft 90 com a
agulha voltada para baixo, para assegurar
que a medicacao nao entra em contacto
com o papel de protecao do adesivo.
Levante com cuidado para retirar o papel
de protegao do adesivo.

. Preparar o dispositivo de insergao:

coloque os dedos nas saliéncias lineares.
Pressione as saliéncias lineares de cada
lado. Puxe a mola para cima até ouvir um
clique.

. Remova cuidadosamente a protecao

da agulha rodando-a com cuidado e,

em seguida, puxando-a. Verifique se a
canula flexivel nao ultrapassa a agulha de
introdugao.

ATENCAO: antes de posicionar o
AutoSoft 90 sobre um local de insergao
limpo, coloque o tubo na ranhura para
se certificar de que o tubo nao fica preso
debaixo do conjunto de infuséo durante
a insergao.

. Inserir o AutoSoft 90: posicione o

AutoSoft 90 sobre o local de insercéo.
Para inserir o AutoSoft 90, pressione
as saliéncias arredondadas em ambos

os lados do dispositivo de insergao em
simultaneo.

. Empurre o centro do dispositivo de

insergéo com cuidado para fixar a fita
adesiva a pele.

. Remova o dispositivo de insercao e a

agulha de introdugéo agarrando no centro
do dispositivo de insergao e puxando-o
para tras com cuidado. Massaje
suavemente a fita para a colar a pele.
Preencha o espago vazio na canula com a
seguinte quantidade de insulina:

U-100 INSULINA:

6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)

9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)

. Empurre a tampa de volta ao lugar até

ouvir um clique.

DESCONECTAR

A. O AutoSoft 90 permite-lhe desconectar-se

da bomba temporariamente sem ter de
substituir o conjunto de infusdao. Mantenha
0 adesivo no lugar colocando um dedo a
frente do conector da canula e aperte as
partes laterais do conector com cuidado.
Puxe a agulha do conector para fora do
conector da canula.

. Introduza a tampa de desconexao no

conector da canula até ouvir um clique.

PORTUGUES

VOLTAR A CONECTAR

C.

Se necessario, prepare o conjunto de
infusdo até a medicacéo ser administrada
pela agulha.

ATENCAOQ: a0 encher o conjunto de
infusdo, mantenha o AutoSoft 90 com a
agulha voltada para baixo.

. Remova a tampa de desconexao do

conector da canula premindo as pegas.
Cologue um dedo na fita adesiva em
frente ao conector da canula.

Empurre a agulha do conector
diretamente até ouvir um clique.
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SLOVENSKY

Indikacie na pouzitie

Inflzna suprava AutoSoft 90™ je indikovana
na subkutannu infuziu inzulinu podavanu
pomocou externej pumpy Tandem Diabetes
CareTM. Inflzna suprava je indikovana na na
jedno pouzitie. Inflzna suprava je uréena na
pouzitie u pacientov uvedenych v navode na
pouzitie prilozenom k externej pumpe.

URCENE POUZITIE

Infuzna suprava je uréena na subkutannu
infziu inzulinu pri lieCbe diabetu mellitus.
Inflzna sUprava bola testovana z hladiska
kompatibility s inzulinmi schvalenymi pre
subkutannu infuziu

KLINICKE PRINOSY

e Nepretrzita subkutédnna infuzia inzulinu z
externej pumpy.

e Menej vpichnuti ihly v porovnani s
viacerymi dennymi injekciami.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Infuzna suprava je urCena na pouzitie

u pacientov uvedenych v navode na pouZzitie

prilozenom k externej pumpe. Navstivte

webovu stranku Tandem Diabetes Care, kde

najdete pouzivatelskd priru¢ku pre inzulinovu

pumpu Tandem.

KONTRAINDIKACIE
Pomdcka AutoSoft 90 nie je uréena ani
indikovana na pouzitie pri intravendznej infuzii
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krvi alebo krvnych produktov.
UPOZORNENIA

Pred zavedenim pomocky AutoSoft 90

si dokladne preditajte ndvod na pouZitie.
Nedodrzanie pokynov méze viest k
spdsobeniu bolesti alebo zranenia.

InfUzne supravy AutoSoft 90 s hadickovymi
konektormi t:lockTM sa mézu pouzivat len
s kazetami Tandem s konektorom t:lock.
Pomdcka AutoSoft 90 je sterilnd a
nepyrogénna len vtedy, ak je zavadzacia
pomdbcka neposkodena a neotvorena.
Nepouzivajte, ak je zavadzacia pomdcka
uz otvorena alebo je poskodena. Sterilitu
zaistite kontrolou, ¢i sterilny papier nie je
roztrhnuty a bezpe¢nostna pecat nie je
prelomena.

Prvé pouzitie pomocky AutoSoft 90

musi byt vykonané v pritomnosti
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
KedZe sa mnoZstvo subkutannej vrstvy

u jednotlivych osob Iisi, zaistite, aby bola
zvolena spravna dizka kanyly, vyhovujluca
vasim potrebam.

Nespravne zavedenie alebo starostlivost

0 miesto infuzie moze viest k nepresnému
podaniu liec¢iva, podrazdeniu miesta inflzie
alebo infekcii.

Zavédzaciu ihlu znovu nezasuvajte do
infuznej stpravy. Mohlo by to sposobit
natrhnutie alebo poskodenie méakkej
kanyly, ¢o méze viest k nepredvidatelnému

toku lieciva.

Opakované pouzitie infuznej supravy
mbze spdsobit podrazdenie miesta alebo
infekciu a moze viest k nepresnému
podaniu lieciva.

Pred zavedenim skontrolujte, ¢i je kryt ihly
odstraneny.

Ak sa makka kanyla poCas zavadzania
ohne, okamzite pouzite novi pomocku
AutoSoft 90 na novom mieste.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Nikdy sa nepokusajte naplnit alebo uvolnit
upchatu hadic¢ku, kym je zavedena infuzna
sUprava. Moze to spdsobit nepredvidatelny
tok lieciva.

Pri odvijani uvoltiujte hadi¢ku opatrne.
Rychle vytiahnutie hadicky méze sposobit
poskodenie infuznej pomocky. Uistite sa,
ze je infuzna suprava spravne zavedena na
mieste v zavadzadi, ked' je hadicka Uplne
uvolnena (pozri obrazok 8 na strane 88).

V infuznej suprave nenechavajte vzduch.
Uistite sa, ze hadicka je Uplne naplnena.
Precitajte si ndvod na pouzitie od vyrobcu
pumpy.

AutoSoft 90 je pomdcka na jedno pouzitie
amusi sa okamzite po pouZzitf zlikvidovat.
Necistite ju ani ju opakovane nesterilizujte.
Konektor alebo hadic¢ky nesmu prist

v Ziadnom pripade do kontaktu s
dezinfekénymi prostriedkami, parfumami,
dezodorantmi, kozmetickymi pripravkami

ani inymi vyrobkami obsahujtcimi
dezinfekéné prostriedky. Méze to mat
vplyv na integritu infaznej supravy.

e Ak sa lepiaca paska uvolni alebo presunie
z pévodného miesta, infuznu supravu
vymente. KedZe kanyla je mékka,
nesposobi Ziadnu bolest, ak sa uvolni,
takZe si to nemusite vSimnut. Makka
kanyla musi byt vzdy Uplne zavedena, aby
bolo mozné prijat plnu davku lieciva.

e Inflznu sudpravu vymienajte kazdé dva
az tri dni alebo podla pokynov svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

e Ak je miesto zavedenia podrazdené alebo
infikované, vymente infuznu slpravu a
pouzite nové miesto, kym sa prvé miesto
nezahoji.

e Pred odpojenim a opatovnym pripojenim
infuznej stpravy si umyte ruky. Poradte
sa so svojim poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti o tom, ako kompenzovat
vynechané liecivo po odpojeni.

¢ Nikdy nemierte naplnenu zavadzaciu
pomocku smerom k Ziadnej ¢asti tela, kde
je zavadzanie neziaduce.

OPIS VYROBKU

AutoSoft 90 je infuzna pomocka, ktora
kombinuje infuznu supravu s pombckou

na zavedenie (zavadzac). Kedze infuzna
sUprava je integrovanou suc¢astou zavadzaca,
sUprava AutoSoft 90 sa doddva sa zostavena

a pripravena na pouzitie ako jedna sterilna
jednotka.

URCENIi POUZIVATELIA

Pacienti, opatrovatelia a zdravotnicki
pracovnici.

PROSTREDIE POUZITIA

Klinické prostredia (napr. nemocnica a klinika)
alebo domace prostredie.

ODPORUCANIA

Jednu az tri hodiny po zavedeni pomocky
AutoSoft 90 skontrolujte hladinu glukdzy

v krvi. Hladinu glukdzy v krvi si merajte
pravidelne. Porozpravajte sa o tom

s0 svojim poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

Infuznu supravu nemerite tesne pred
spanim, pokial nie ste schopni skontrolovat
hladinu glukdzy v krvi jednu az dve hodiny
po zaveden.

Ak sa hladina glukdzy v krvi nevysvetlitelne
zvySsi alebo dbjde k alarmu okluzie,
skontrolujte, ¢i nedoslo k upchatiu a
Unikom. Ak mate pochybnosti, vymerite
infUznu supravu, pretoze méakka kanyla
moze byt uvolnena alebo Ciastocne
upchata. Ak sa vyskytne niektory z tychto
problémov, porozpravajte sa o plane

znizit hladinu glukdzy v krvi so svojim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Odmerajte si hladinu glukdzy v krvi, aby ste
sa uistili, ze sa problém vyriesil.

SLOVENSKY

Po odpojeni a opatovnom pripojeni si
pozorne sledujte hladinu glukdzy v krvi.
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo
v dosledku jej pouzitia dojde k zavaznej
nehode, nahlaste to vyrobcovi a vasmu
vnutrostatnemu organu.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Infuzne supravy skladujte na chladnom a
suchom mieste pri izbovej teplote. Infuzne
sUpravy neskladujte na priamom slne€nom
svetle ani pri vysokej vihkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim podla
pokynov vyrobcu.

Nasadte veko spét na zavadzaciu pomdcku
a zlikvidujte ho do vhodnej nadoby na ostré
predmety v sulade s miestnymi pravnymi
predpismi, aby sa predislo riziku pichnutia
ihlou.

Pouzitd infuznu supravu zlikvidujte v sulade
s miestnymi nariadeniami pre biologicky
nebezpec¢ny odpad.
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SLOVENSKY

Priprava a zavedenie

Pred pouzitim inflznej stpravy AutoSoft 90 si
pozorne precitajte vSetky pokyny. Informéacie
o lieGbe pomocou pumpy, moznych chybach
a potencidlnych rizikach a ich pri¢inach si
pred pripojenim k systému AutoSoft 90
precitajte v ndvode na pouzitie od vyrobcu
pumpy. Pri pouzivani pomdcky AutoSoft 90,
dodrziavajte spravne hygienické postupy.
Pozrite si prislusné ilustracie na strane 88 —
90.

OBSAH

Veko

. Krytihly

. Mékka kanyla

. Lepiaca paska

. Puzdro kanyly
Ihla konektora

. Hadicka

. Zavadzacia ihla

Zavédzacia pomocka

Sterilny papier

. Tri vyvysené bodky — stlacte ich pri
zdvihani veka (pozri obréazok 6)
Vribkované zarazky — stlacte ich pri
vkladani sUpravy AutoSoft 90 (pozri
obrazok 10)
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M. Okruhle zarazky — stlacte ich su¢asne
pri vkladani stpravy AutoSoft 90 (pozri
obrazok 12)

N. Odpojovaci kryt (pozri obréazok B)

POKYNY

Rozbalte obal tejto broziry a pozrite si

obréazky, ktoré zodpovedaju nizSie uvedenym

krokom.

1. Pred zavedenim pomocky AutoSoft 90 si
umyte ruky.

2. Navrhované miesta zavedenia. Vyberte
miesto zavedenia podla odporuc¢ania
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Nepouzivajte oblast v tesnej blizkosti
predchadzajuceho miesta zavedenia.

3. Oblast zavedenia ocistite dezinfekénym
prostriedkom podla pokynov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Pred zavedenim pomoécky AutoSoft 90 sa
uistite, Ze je oblast Uplne sucha.

4. Potiahnutim Cervenej pasky odstrarite
pecat.

5. Vyberte sterilny papier.

6. Jednou rukou pevne stlacte tri vyvysené
bodky na kazdej strane veka a druhou
rukou veko zdvihnite.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pri
priprave zavadzaca a infuznej supravy

zavadzaciu ihlu supravy AutoSoft 90 neohli
ani sa jej nedotykali.

DOLEZITA POZNAMKA: Ak nie je inflizna

sUprava pred zavedenim bezpecne
umiestnena v zavadzacej pomdcke

s ihlou smerujucou priamo dopredu,
zavedenie moze byt bolestivé alebo
moZze viest k mensiemu poraneniu. Aby
ste tomu zabranili, dbajte na to, aby boli
nasledujlce kroky vykonavané opatrne
a predislo sa tak nahodnému uvolneniu/
vytiahnutiu infuznej supravy.

Odvinutie hadi¢ky: Opatrne vysunte
zacCiatok hadicky z otvoru. Jemne
potiahnite nahor. Teraz odvirite hadicku
20 zavadzacej pomocky opatrnym
potiahnutim nahor.

UPOZORNENIE: Pri odvijani hadic¢ky sa

nedotykajte zavadzacej ihly stipravy
AutoSoft 90. Davajte pozor, aby ste
nepotiahli prilis silno, ked bude hadi¢ka
Uplne uvolnena. Infuznu supravu by ste
mohli ndhodne vybrat zo zavadzaca.
Pripojte stpravu AutoSoft 90 ku kazete a
pumpe. Naplrite inflznu stpravu. Uistite
sa, ze v hadicke nie su Ziadne vzduchové
bubliny. Precitajte si navod na pouzitie od
vyrobcu pumpy.
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