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Instructions for Use

Read all instructions carefully before using the AutoSoft™ +
infusion set.

INDICATIONS FOR USE

The AutoSoft + infusion set is indicated for subcutaneous infusion

of medication administered by an external Tandem Diabetes Care™
insulin 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 Tandem pump.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous infusion of insulin in the
treatment of diabetes mellitus. The infusion set has been tested to be
compatible with insulin approved for subcutaneous infusion.

CLINICAL BENEFITS

e Continuous subcutaneous infusion of insulin from an external
Tandem 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.
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GENERAL INSTRUCTIONS

e The infusion set may be worn for a maximum of three days, or per
your healthcare professional’s instructions.

e |f the infusion set is being used for the first time, do the first set-up
in the presence of a healthcare professional.

CONTRADICTIONS

This infusion set is indicated for subcutaneous use only. Do not use
the infusion set for intravenous infusion. Do not use the infusion set
with blood or blood products.

WARNINGS

e Do not use the infusion set if the package is opened or damaged.
An opened or damaged package may be contaminated. This can
cause an infection.

e Do not use the infusion set if the disconnect cover is removed.
Use a new infusion set instead. One purpose of the disconnect
cover is as a safety feature against accidental firing of the insertion
device which could cause injury.

e Do not change the infusion set just before bedtime unless blood
glucose can be checked one to three hours after insertion.

¢ Do not put alcohol, disinfectants, perfumes, deodorants,
cosmetics, or other substances with solvents on the infusion set.
These substances may damage the integrity of the infusion set.

e Never point the insertion device toward any body part where
insertion is not desired.

e Always rotate to a new position within any of the recommended



insertion sites when changing the infusion set. Reusing an
insertion site too often may cause scarring and unpredictable
insulin delivery. Choose insertion sites as recommended by

a healthcare professional.

Check the insertion site often through the clear window. Improper
insertion and maintenance of the insertion site can cause
inaccurate insulin delivery, infection, or site irritation. Replace the
infusion set at a new site if the soft cannula is not properly inserted
or the adhesive tape becomes loose or displaced.

Check the cannula housing and tubing for blood. Blood may cause
insufficient insulin delivery. This may result in high blood glucose.
Replace the infusion set at a new site if there is blood.

Fill the tubing completely with insulin before insertion. Do not
leave air in the tubing. An uncontrolled amount of insulin may be
delivered if air is present.

Check the tubing for clogs or leaks if a blood glucose reading is
high. Clogs or leaks may restrict insulin delivery and result in high
blood glucose. Replace the infusion set even if a clog or leak is
suspected, but not found.

Do not attempt to clear air or an occlusion in the tubing while it is
connected to the body. An uncontrolled amount of insulin may be
delivered. This can cause high or low blood glucose. Disconnect
the tubing before adjusting it.

Do not reuse the infusion set. Reuse of the infusion set may cause
damage to the cannula or needle and may lead to infection, site
irritation, or unpredictable insulin delivery.

For occlusion alarms, refer to your Tandem pump user guide.
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PRECAUTIONS

Do not use another type of infusion set without consulting a health-
care professional for correct handling. A healthcare professional
should always be consulted when choosing an infusion set.
Choose insertion sites as recommended by a healthcare
professional. The choice of site depends on treatment and
patient-specific factors such as body composition and physical
activity level.

Check that the insertion site is free of skin irritation, such as
redness, scar tissue, or bleeding. Do not insert the infusion set into
muscle or over bone. Doing so can cause pain or may damage the
infusion set. If the infusion set is improperly inserted, replace the
infusion set and insert at a new site.

If needed, remove body hair around the insertion site to ensure
that the adhesive sticks to the skin.

Do not use an insertion site located under a belt or waistband, or
where the site is constrained by clothing or accessories. Insertion
at these locations can cause disconnection of the infusion set and
interruption of insulin delivery, and lead to hyperglycemia.

Do not reposition the infusion set on the body after the adhesive is
placed on the skin. Repositioning the infusion set may damage the
adhesive. Replace the infusion set if the adhesive is damaged.
Always check blood glucose one to three hours after inserting a
new infusion set. This is to confirm accurate insulin delivery. High
or low blood glucose can result if insulin delivery is not accurate.
Check blood glucose several times throughout the day or as
recommended by a healthcare professional.
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ENGLISH

Consult a healthcare professional for how to correct for missed
insulin and for how much time the pump can remain disconnected.

PRODUCT DESCRIPTION

The AutoSoft + infusion set has a 90-degree soft cannula. It is
delivered ready to use in a pre-loaded insertion device with automatic
needle retraction. It is provided sterile and nonpyrogenic.

INTENDED USERS
Patients, caregivers and healthcare professionals.

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

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

If your blood glucose level becomes unexplainably high or an
occlusion alarm occurs, check for clogs and leaks. If in 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.

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 Dispose of the insertion device in a proper sharps container
according to local laws, to avoid risk of needle stick injuries.

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

SERIOUS INCIDENT

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

ADDITIONAL INFO FOR THE HEALTHCARE PROFESSIONAL

e Consider treatment and patient-specific factors when choosing
an insertion site.

e The length of the soft cannula should be based on treatment
and patient factors such as physiology and activity level. If the
soft cannula is too long, insertion pain or insertion into the bone
or muscle may occur. If the soft cannula is too short, leakage or
irritation at the insertion site may occur. In both cases, the infusion



must be stopped and a new soft cannula with a different length
must be inserted at a new insertion site.

¢ Inform the patient that the selection of an insertion site is
dependent on cannula length.

Components

. Top button
. Disconnect cover
. Insertion device
Raised arrows indicating tubing direction
Clear Window
Cannula housing
. Adhesive
. Paper backing
Soft cannula
t:lock tubing connector
. Tubing
Site Connector
. White cap for site connector
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Instructions for Use

Read all instructions carefully before using the AutoSoft + infusion set.

Consult your Tandem pump user guide for important information
about pump therapy prior to connecting the infusion set. This
information includes connection and filling procedures, possible
errors, and potential risks related to pump therapy.

Follow good hygienic procedures. If this infusion set is being
used for the first time, perform the first set-up in the presence of
a healthcare professional.

INSERTING
Unfold the front cover of this booklet to view images that are keyed to
the steps below.

1.
2.

>

Wash hands with soap and water.
Select a recommended insertion site (shown in gray) as indicated
by a healthcare professional.

. Clean the insertion site with a disinfectant as directed by a

healthcare professional. Allow to air dry before inserting the
infusion set. Remove hair around the insertion site to ensure the
adhesive sticks to the skin if needed.

Open the package and remove the paper from the tubing.

. Attach the infusion set tubing connector to the cartridge tubing.

Twist clockwise until it is tightly secured. Ensure there is a tight con-
nection between the infusion set tubing and the cartridge tubing.

°



6. Remove the white cap from the site connector by (a) squeezing the
sides of the site connector then (b) pulling the white cap off. Keep
the white cap for later use.

7. Fill the tubing with insulin as instructed by your Tandem pump user
guide. Do not leave any air in the tubing. The tubing is completely

filled when drops of insulin are seen coming out of the site connector.

8. Remove the paper backing from the adhesive. Be careful not to
touch the adhesive.

9. Remove the disconnect cover from the insertion device by (a)
gently squeezing the sides of the disconnect cover then (b) pulling
it away from the insertion device. Keep the disconnect cover for
later use. The raised arrows indicate the tubing direction.

10. Stretch the skin until smooth. Then (a) press the insertion device
against the skin and (b) press the top button down completely to
insert the infusion set.

11. Gently and carefully remove the insertion device.

12. Gently massage the adhesive onto the skin with one finger.
Replace the infusion set if the adhesive does not stick to the skin.

13. Gently hold the cannula housing steady with one finger. Then push
the site connector straight into the cannula housing until it clicks.

14. Fill the soft cannula with insulin:

— 6 mm: 0.6 units (0.006 ml)
— 9 mm: 0.6 units (0.006 ml)

Dispose of the insertion device in an appropriate sharps container

according to local laws. Keep the disconnect cover and the white cap
for use when the infusion set is disconnected.
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DISCONNECTING

Al. Wash hands with soap and water.

A2.Gently hold the cannula housing steady with one finger. Then
(a) squeeze the sides of the site connector and (b) pull the site
connector out of the cannula housing.

A3. Put the white cap on the site connector.

A4.Put the disconnect cover on the cannula housing. Then push the
cover into the cannula housing until it clicks.

RECONNECTING

B1. Wash hands with soap and water.

B2.Use one finger to gently hold the cannula housing steady. Then
(a) squeeze the sides of the disconnect cover and (b) pull the
disconnect cover out of the cannula housing.

B3.Remove the white cap from the site connector by (a) squeezing
the sides of the site connector then (b) pulling the white cap off.
Ensure that there is no air in the tubing. If there are air bubbles in
the tubing: Fill the tubing with insulin as instructed in your Tandem
pump user guide. Do not leave any air in the tubing.

B4.Use one finger to gently hold the cannula housing steady. Then,
push the site connector into the cannula housing until it clicks.

REMOVING

C1.Wash hands with soap and water.

C2.Use one finger to gently hold the cannula housing steady. Then
(a) squeeze the sides of the site connector and (b) pull the site
connector out of the cannula housing.



ENGLISH

C3.Disconnect the infusion set tubing connector from the cartridge
tubing by turning the connector counter-clockwise.

C4.Carefully lift the adhesive around the cannula housing. Then, pull
the soft cannula out of the skin.

1



FRANGAIS

Notice d’utilisation

Lisez attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le set de
perfusion AutoSoft™ +.

MODE D’EMPLOI

Le set de perfusion AutoSoft + est indiqué pour la perfusion sous-
cutanée de médicaments administrés par une pompe a insuline
externe Tandem Diabetes Care™. Le set de perfusion est prévu pour
un usage unique. Le set de perfusion est congu pour étre utilisé chez
les patients spécifiés dans la notice d’utilisation accompagnant la
pompe externe Tandem.

UTILISATION PREVUE

Le set de perfusion est indiqué pour la perfusion sous-cutanée
d’insuline dans le traitement du diabéte sucré. Le set de perfusion
a été testé pour étre compatible avec I'insuline approuvée pour la
perfusion sous-cutanée.

AVANTAGES CLINIQUES

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

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

POPULATION CIBLE DE PATIENTS
Le set de perfusion est congu pour étre utilisé chez les patients
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spécifiés dans la notice d’utilisation accompagnant la pompe externe.
Veuillez consulter le site Web Tandem Diabetes Care pour trouver le
guide d'utilisation de votre pompe a insuline Tandem.

INSTRUCTIONS GENERALES

e | e set de perfusion peut étre porté pendant un maximum de trois
jours, ou selon les instructions de votre professionnel de santé.

e Sile set de perfusion est utilisé pour la premiere fois, effectuez la
premiéere configuration en présence d’un professionnel de santé.

CONTRE-INDICATIONS

Ce set de perfusion est indiqué pour une utilisation sous-cutanée
uniquement. Ne pas utiliser le set de perfusion pour une perfusion
intraveineuse. N'utilisez pas le set de perfusion avec du sang ou des
produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

e Nutilisez pas le set de perfusion si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Un emballage ouvert ou endommagé peut étre
contaminé. Cela peut provoquer une infection.

e N'utilisez pas le set de perfusion si le couvercle de déconnexion a
été retiré. Utilisez plutot un nouveau set de perfusion. Le couvercle
de déconnexion sert notamment de dispositif de sécurité contre
le déclenchement accidentel du dispositif d'insertion, qui pourrait
causer des blessures.

e Ne changez pas le set de perfusion juste avant le coucher, sauf si
la glycémie peut étre vérifiée une a trois heures aprés.



Ne mettez pas d'alcool, de désinfectants, de parfums, de
déodorants, de cosmétiques ou d’autres substances contenant
des solvants sur le set de perfusion. Ces substances peuvent
endommager l'intégrité du set de perfusion.

Ne dirigez jamais le dispositif d'insertion vers une partie du corps
ou linsertion n'est pas souhaitée.

Faites toujours pivoter le dispositif d’insertion vers une nouvelle
position dans I'un des sites d’insertion recommandés quand

vous changez de set de perfusion. Réutiliser un site d’insertion
trop souvent peut provoquer des cicatrices et une administration
d’insuline imprévisible. Choisissez les sites d’insertion selon les
recommandations d’un professionnel de santé.

Vérifiez souvent le site d’insertion a travers la fenétre transparente.
Une insertion et un entretien incorrects du site d’insertion peuvent
entrainer une administration d’insuline imprécise, une infection

ou une irritation du site. Remplacez le set de perfusion sur un
nouveau site si la canule souple n’est pas correctement insérée ou
si le ruban adhésif se détache ou se déplace.

Veérifiez que le boitier de la canule et la tubulure ne contiennent pas
de sang. La présence de sang peut entrainer une administration
insuffisante d’insuline. Cela peut entrainer une glycémie élevée.
Replacez le set de perfusion sur un nouveau site s'il y a du sang.
Remplissez complétement la tubulure avec de I'insuline avant
I'insertion. Ne laissez pas d’air dans la tubulure. Une quantité
incontrélée d’insuline peut étre administrée en cas de présence d’air.
Si la glycémie est élevée, vérifiez que la tubulure n'est pas bouchée
ou qu’elle ne présente pas de fuites. Les obstructions ou les fuites
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peuvent limiter "administration d’insuline et entrainer une glycémie
élevée. Remplacez le set de perfusion méme si vous soupgonnez
une obstruction ou une fuite, mais qu’elle n'a pas été détectée.
N’essayez pas d’éliminer I'air ou une occlusion dans la tubulure
lorsqu’elle est connectée au corps. Une quantité incontrélée
d’insuline peut étre administrée. Cela peut entrainer une
augmentation ou une diminution de la glycémie. Déconnectez la
tubulure avant d’y faire un ajustement.

Ne pas réutiliser le set de perfusion. La réutilisation du set de
perfusion peut endommager la canule ou I'aiguille et entrainer une
infection, une irritation du site ou une administration imprévisible
d’insuline.

Pour les alarmes d’occlusion, reportez-vous au guide de
I'utilisateur de votre pompe Tandem.

PRECAUTIONS

N’utilisez pas un autre type de set de perfusion sans consulter
un professionnel de santé pour une manipulation correcte. Un
professionnel de santé doit toujours étre consulté quand il s’agit
de choisir un set de perfusion.

Choisissez les sites d’insertion selon les recommandations d’un
professionnel de santé. Le choix du site dépend du traitement
et de facteurs spécifiques au patient tels que la composition
corporelle et le niveau d’activité physique.

Vérifiez que le site d’insertion ne présente pas d'irritation cutanée,
telle que rougeur, tissu cicatriciel ou saignement. N'insérez pas
le set de perfusion dans un muscle ou sur un os. Cela pourrait

°



provoquer des douleurs ou endommager le set de perfusion.
Si le set de perfusion est mal inséré, remplacez le set de perfusion
et insérez-le sur un nouveau site.

e Sinécessaire, enlevez les poils autour du site d’insertion pour
garantir que I'adhésif adhere a la peau.

e N'utilisez pas un site d’insertion situé sous une ceinture ou un
ceinturon, ou lorsque le site est contraint par des vétements
ou des accessoires. Linsertion a ces endroits peut entrainer
la déconnexion du set de perfusion et I'interruption de
'administration d’insuline, et conduire a une hyperglycémie.

e Ne repositionnez pas le set de perfusion sur le corps apres
avoir placé I'adhésif sur la peau. Le repositionnement du set
de perfusion peut endommager I'adhésif. Remplacez le set de
perfusion si I'adhésif est endommagé.

e Vérifiez toujours la glycémie une a trois heures aprés I'insertion
d’une nouvelle tubulure de perfusion. Cela permet de confirmer
I’exactitude de I'administration d’insuline. Une glycémie élevée ou
basse peut résulter d’'un manque de précision dans I'administration
de linsuline.

e \Vérifiez la glycémie plusieurs fois dans la journée ou selon les
recommandations d’un professionnel de santé.

e Consultez un professionnel de santé pour savoir comment corriger
I'oubli d’insuline et combien de temps la pompe peut rester
déconnectée.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le set de perfusion AutoSoft + est doté d’'une canule souple a
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90 degrés. Il est livré prét a I'emploi dans un dispositif d’'insertion
préchargé avec rétraction automatique de l'aiguille. Il est fourni stérile
et apyrogéne.

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 \rifiez votre glycémie une a trois heures apres I'insertion
d’AutoSoft +. Mesurez régulierement votre glycémie. Discutez-en
avec votre professionnel de santé.

e Sivotre taux de glycémie devient inexplicablement élevé ou qu’une
alarme d’occlusion se déclenche, vérifiez 'absence d’obstructions
et de fuites. En cas de doute, changer le set de perfusion car la
canule souple pourrait étre délogée ou partiellement obstruée.
Discutez avec votre professionnel de santé de votre plan pour
réduire votre glycémie si 'un de ces problemes survient. Mesurez
votre glycémie pour vous assurer que le probléme est corrigé.

e Surveillez attentivement votre glycémie lorsque vous étes
déconnecté et aprés la reconnexion.

e Siunincident grave s'est produit lors de I'utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, signalez-le au fabricant et
a l'autorité nationale.



FRANGAIS

CONSERVATION ET ELIMINATION

Conserver les sets de perfusion dans un endroit frais et sec,

a température ambiante. Ne pas conserver les dispositifs de
perfusion a la lumiére directe du soleil ou dans des conditions
d’humidité élevée.

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

Eliminez le dispositif d'insertion dans un contenant pour objets
pointus et tranchants approprié conformément a la réglementation
locale, afin d’éviter tout risque de blessure par pigQre d’aiguille.
Eliminer les sets de perfusion usagés conformément a la

réglementation locale en matiére de déchets biologiques dangereux.

INCIDENT GRAVE

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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES DESTINEES AU
PROFESSIONNEL DE SANTE

Tenir compte du traitement et des facteurs spécifiques au patient
pour le choix du site d'insertion.

La longueur de la canule souple doit étre fonction du traitement
et des facteurs propres au patient, tels que la physiologie et le
niveau d’activité. Si la canule souple est trop longue, une douleur
a l'insertion ou une insertion dans I'os ou le muscle peut se
produire. Sila canule souple est trop courte, il peut y avoir des

fuites ou une irritation au niveau du site d’insertion. Dans les deux
cas, la perfusion doit étre interrompue et une nouvelle canule
souple de longueur différente doit étre insérée sur un nouveau site
d’insertion.

Informez le/la patient(e) que le choix du site d’insertion dépend de
la longueur de la canule.

Composants

TrXCTIOMMOUOW >

. Bouton supérieur
. Couvercle de déconnexion
. Dispositif d’insertion

Fleches en relief indiquant le sens de la tubulure
Fenétre transparente

Boitier de la canule

Adhésif

. Support en papier

Canule souple
Connecteur de tubulure t:lock

. Tubulures

Connecteur de site

. Capuchon blanc pour le connecteur de site
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Notice d’utilisation

Lisez attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le set de
perfusion AutoSoft +.

Consultez le guide de I'utilisateur de votre pompe Tandem

pour obtenir des informations importantes sur le traitement par
pompe avant de connecter le set de perfusion. Ces informations
concernent notamment les procédures de connexion et de
remplissage, les erreurs possibles et les risques potentiels liés au
traitement par pompe.

Respectez les bonnes procédures d’hygiene. Si ce set de
perfusion est utilisé pour la premiére fois, réalisez la premiere mise
en place en présence d’'un professionnel de santé.

INSERTION
Dépliez la couverture de ce livret pour voir les images correspondant
aux étapes ci-dessous.

1.
2.

Lavez-vous les mains a I'eau et au savon.

Sélectionnez un site d’insertion recommandé (en gris) selon les
indications d’un professionnel de santé.

Nettoyez le site d’insertion avec un désinfectant selon les
indications d’un professionnel de santé. Laissez sécher a I'air
avant d’insérer le set de perfusion. Enlevez les poils autour du
site d'insertion pour garantir 'adhérence de 'adhésif a la peau
si nécessaire.

I12

1.
12.

13.

Ouvrez I'emballage et retirez le papier de la tubulure.

Fixez le connecteur de la tubulure du set de perfusion a la tubulure
de la cartouche. Tournez dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu’a ce qu'il soit bien fixé. Assurez-vous que la connexion entre
la tubulure du set de perfusion et la tubulure de la cartouche soit
bien étanche.

Retirez le capuchon blanc du connecteur de site en (a) pressant
les cotés du connecteur de site puis (b) en tirant sur le capuchon
blanc. Conservez le capuchon blanc pour une utilisation ultérieure.
Remplissez la tubulure d’insuline comme indiqué dans le guide
d’utilisation de votre pompe Tandem. Ne laissez pas d’air dans la
tubulure. La tubulure est totalement remplie quand vous voyez des
gouttes d’insuline sortir du connecteur du site.

Retirez le support papier de I'adhésif. Veillez a ne pas toucher
I'adhésif.

Retirez le couvercle de déconnexion du dispositif d’'insertion en

(a) pressant doucement les cétés du couvercle de déconnexion
puis (b) en le tirant hors du dispositif d’'insertion. Conservez le
couvercle de déconnexion pour une utilisation ultérieure. Les
fleches en relief indiquent la direction de la tubulure.

. Etirez la peau jusqu’a ce qu'elle soit lisse. Puis (a) pressez le

dispositif d’insertion contre la peau et (b) appuyez complétement
sur le bouton supérieur pour insérer le set de perfusion.

Retirez doucement et avec précaution le dispositif d’'insertion.
Massez doucement I'adhésif sur la peau avec un doigt. Remplacez
le set de perfusion si 'adhésif n'adhére pas a la peau.

Maintenez délicatement le boitier de la canule avec un doigt.



Poussez ensuite le connecteur de site directement dans le boitier
de la canule jusqu’a ce qu'il s’enclenche.
14. Remplissez la canule souple d’insuline :
— 6 mm : 0,6 unité (0,006 ml)
— 9mm : 0,6 unité (0,006 ml)

Jetez le dispositif d’insertion dans un conteneur pour objets
tranchants approprié, conformément a la Iégislation locale. Conservez
le couvercle de déconnexion et le capuchon blanc pour les utiliser
quand le set de perfusion est déconnecté.

DECONNEXION

Al. Lavez-vous les mains a l'eau et au savon.

A2.Maintenez délicatement le boitier de la canule avec un doigt.
Ensuite, (a) pressez les cotés du connecteur de site et (b) tirez le
connecteur de site hors du boitier de la canule.

A3.Placez le capuchon blanc sur le connecteur de site.

A4.Placez le couvercle de déconnexion sur le boftier de la canule.
Poussez le couvercle dans le boitier de la canule jusqu’a ce qu'il
s’enclenche.

RECONNEXION

B1. Lavez-vous les mains a I'eau et au savon.

B2.Maintenez délicatement le boitier de la canule avec un doigt. Puis
(a) pressez les cotés du couvercle de déconnexion et (b) tirez le
couvercle de déconnexion hors du boftier de la canule.

B3.Retirez le capuchon blanc du connecteur de site en (a) pressant

FRANGAIS

les cotés du connecteur de site puis (b) en tirant sur le capuchon
blanc. Conservez le capuchon blanc pour une utilisation ultérieure.
Assurez-vous qu'’il n'y a pas d’air dans la tubulure. S'ily a des
bulles d’air dans la tubulure : remplissez la tubulure avec de
I'insuline comme indiqué dans le guide d’utilisation de votre pompe
Tandem. Ne laissez pas d'air dans la tubulure.

B4.Maintenez délicatement le boftier de la canule avec un doigt.
Poussez ensuite le connecteur de site dans le boitier de la canule
jusqu’a ce qu'il s’enclenche.

RETRAIT

C1.Lavez-vous les mains a I'eau et au savon.

C2.Maintenez délicatement le boitier de la canule avec un doigt.
Ensuite, (a) pressez les cotés du connecteur de site et (b) tirez le
connecteur de site hors du boitier de la canule.

C3.Débranchez le connecteur de la tubulure du set de perfusion de la
tubulure de la cartouche en tournant le connecteur dans le sens
inverse des aiguilles d’une montre.

C4.Soulevez délicatement I'adhésif autour du boitier de la canule.
Retirez ensuite la canule souple de la peau.

13I



ESPANOL

Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el equipo
de infusion AutoSoft™ +.

INDICACIONES DE USO

El equipo de infusion AutoSoft + esté indicado para la infusion
subcutanea de medicamentos administrados mediante una bomba de
insulina Tandem Diabetes Care™ externa. El equipo de infusion es de
un solo uso. El equipo de infusion estéa disefado para usarse con los
pacientes especificados en las instrucciones de uso que acompafnan
ala bomba Tandem externa.

USO INDICADO

El equipo de infusion esté indicado para la infusion subcutéanea
de insulina en el tratamiento de la diabetes mellitus. El conjunto de
infusion se ha probado como compatible con la insulina aprobada
para la infusion subcutéanea.

BENEFICIOS CLINICOS

e Infusién subcutanea continua de insulina desde una bomba
Tandem externa.

e Menos pinchazos si se compara con la necesidad de multiples
inyecciones diarias.

POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES
El equipo de infusion esta disefiado para usarse con los pacientes
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especificados en las instrucciones de uso que acompanan a la bomba
externa. Visite el sitio web de Tandem Diabetes Care para encontrar
la guia del usuario de su bomba de insulina Tandem.

INSTRUCCIONES GENERALES

e Elequipo de infusion se puede usar durante un maximo de tres
dias o segun las instrucciones de un profesional sanitario.

e Siel equipo de infusion se utiliza por primera vez, realice la primera
configuracion en presencia de un profesional sanitario.

CONTRAINDICACIONES

Este equipo de infusion estd indicado Unicamente para uso
subcutaneo. No utilice el equipo de infusién para infusion intravenosa.
No utilice el equipo de infusién con sangre o productos sanguineos.

ADVERTENCIAS

e No utilice el equipo de infusidn si el embalaje se ha abierto o si
presenta dafios. Podria estar contaminado y causar una infeccion.

e No utilice el equipo de infusion si se ha extraido la tapa de
desconexion. Utilice en su lugar un equipo de infusion nuevo.
Uno de los propdsitos de la tapa de desconexion es servir como
elemento de seguridad frente a una activacion accidental del
dispositivo de insercién susceptible de causar lesiones.

e No cambie el equipo de infusién justo antes de irse a dormir, a
menos que se pueda comprobar el nivel de glucosa en sangre
entre unay tres horas después.

e No ponga alcohol, desinfectantes, perfumes, desodorantes,



cosméticos ni otras sustancias con disolventes sobre el equipo

de infusion. Estas sustancias podrian dafar la integridad del
equipo de infusion.

No apunte nunca con el dispositivo de insercién hacia ninguna
parte del cuerpo en la que no desee realizar la insercion.

Gire siempre a una nueva posicion dentro de cualquiera de

los puntos de insercion recomendados al cambiar el equipo

de infusion. Reutilizar un punto de inserciéon con demasiada
frecuencia puede causar cicatrices y que la administracion de
insulina sea imprecisa. Elija los puntos de insercion segun las
recomendaciones de un profesional sanitario.

Revise el punto de insercion con frecuencia a través de la ventanilla
transparente. La insercion y el mantenimiento incorrectos del punto
de insercion pueden provocar la administracion incorrecta de
insulina, infeccion o la irritacion de la zona. Reemplace el equipo de
infusién en una nueva ubicacion si la canula blanda no esta insertada
correctamente o si el esparadrapo adhesivo se afloja 0 se desprende.
Compruebe si hay sangre en la carcasa de la canula 'y en el tubo.
La sangre puede provocar que la administracion de insulina resulte
insuficiente y, en consecuencia, que los niveles de glucosa en
sangre sean altos. Vuelva a colocar el equipo de infusion en un
punto nuevo si hay sangre.

Llene el tubo por completo con insulina antes de realizar la
insercion. No deje aire en el tubo. Si hay aire presente, se podria
administrar una cantidad incontrolada de insulina.

Revise el tubo en busca de obstrucciones o fugas si la lectura

de glucosa en sangre es alta. Las obstrucciones o fugas pueden
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restringir la administracion de insulina y provocar niveles altos

de glucosa en sangre. Sustituya el equipo de infusion si sospecha
que hay una obstruccion o una fuga, aunque no la encuentre.

No intente eliminar el aire o una oclusion en el tubo mientras el
tubo esté conectado al cuerpo. De hacerlo, podria administrarse
una cantidad incontrolada de insulina. Esto puede provocar niveles
altos o bajos de glucosa en sangre. Desconecte el tubo antes

de ajustarlo.

No reutilice el equipo de infusién. La reutilizaciéon del equipo de
infusion puede dafar la canula o la aguja y provocar infeccion

o irritacion de la zona 'y puede dar lugar a una administracion
imprecisa de insulina.

Para obtener informacion sobre las alarmas de oclusion, consulte
la guia del usuario de la bomba Tandem.

PRECAUCIONES

No utilice ninguin otro tipo de equipo de infusién sin consultar
previamente a un profesional sanitario como se manipula
correctamente. Al elegir un equipo de infusion, se debe consultar
siempre a un profesional sanitario.

Elija los puntos de insercién segun las recomendaciones de un
profesional sanitario. La eleccién del punto de insercion depende
del tratamiento y de factores especificos del paciente, como la
composicion corporal y el nivel de actividad fisica.

Compruebe que en el punto de insercion la piel no presente
irritaciones, como enrojecimiento, tejido cicatricial o sangrado.
No inserte el equipo de infusion en musculo ni sobre hueso.
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De hacerlo, puede provocar dolor o dafiar el equipo de infusion.
Si el equipo de infusidn esta insertado incorrectamente, reubique
el equipo de infusidn e insértelo en un punto de insercion nuevo.

e Sies necesario, elimine el vello corporal alrededor del punto de
insercion para asegurarse de que el adhesivo se adhiera a la piel.

e No utilice un punto de insercion ubicado debajo de un cinturén
o cinturilla, ni un lugar cuyo acceso sea restringido por ropa o
accesorios. Si se inserta en estos lugares, el equipo de infusion
se puede desconectar y la administracion de insulina se puede
interrumpir y provocar hiperglucemia.

e No cambie la posicion del equipo de infusion sobre el cuerpo una
vez colocado el adhesivo sobre la piel. De hacerlo, el adhesivo
puede resultar dafiado. Sustituya el equipo de infusion si el
adhesivo resulta dafiado.

e Controle siempre el nivel de glucosa en sangre entre una y tres
horas después de insertar un nuevo equipo de infusion. De este
modo, confirmaré que la insulina se esta administrando de manera
precisa. Si la administracion de insulina no es precisa, se puede
producir hiperglucemia o hipoglucemia.

e Controle la glucosa en sangre varias veces durante el dia o segun
las recomendaciones de un profesional sanitario.

e Consulte a un profesional sanitario como corregir una situacion en
que se haya omitido una dosis de insulina y durante cuanto tiempo
puede permanecer desconectada la bomba.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El equipo de infusion AutoSoft + tiene una canula blanda de 90
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grados. Se entrega listo para usar en un dispositivo de insercion
precargado con retraccion automatica de la aguja. Se suministra
estéril y es apirdgeno.

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 de una a tres horas
después de la insercion del AutoSoft +. Mida su glucosa en sangre
regularmente. Comente esto con su profesional sanitario.

e Sisunivel de glucosa en sangre se vuelve inexplicablemente
alto o se produce una alarma de oclusion, compruebe si hay
obstrucciones o fugas. En caso de duda, cambie su equipo de
infusion, ya que la canula blanda podria desprenderse o quedar
parcialmente obstruida. Hable con su profesional sanitario sobre
el plan para reducir su nivel de glucosa en sangre en caso de que
surja alguno de estos problemas. Compruebe su nivel de glucosa
en sangre para asegurarse de que se ha corregido el problema.

e Vigile atentamente su nivel de glucosa en sangre cuando el equipo
de infusion esté desconectado y después de volver a conectarlo.

e Sidurante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso
se produce un incidente grave, informe de ello al fabricante y a la
autoridad nacional.
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ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

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

Deseche el dispositivo de insercion en un contenedor adecuado
para objetos punzantes de acuerdo con la legislacion local, para
evitar el riesgo de sufrir heridas por pinchazos de aguja.

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

INCIDENTES GRAVES

Si durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso
se produce un incidente grave, informe de ello al fabricante y a las
autoridades locales.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

Considere el tratamiento y los factores especificos del paciente
ala hora de elegir un punto de insercion.

La longitud de la canula flexible debe basarse en el tratamiento y
en factores especificos del paciente, como la fisiologia y el nivel de
actividad. Si la canula flexible es demasiado larga, puede causar
dolor al insertarla o se puede insertar en musculo o sobre hueso.
Si la canula flexible es demasiado corta, pueden producirse fugas
o irritacion en el punto de insercion. En ambos casos, se debe
detener la infusion y se debe insertar una nueva canula flexible de

diferente longitud en un nuevo punto de insercion.
¢ Informe al paciente de que la seleccion del punto de insercion
depende de la longitud de la canula.

Componentes

. Botdn superior
. Tapa de desconexion
. Dispositivo de insercion
Flechas en relieve que indican la direccién del tubo
. Ventanilla transparente
Carcasa de la canula
. Adhesivo
. Papel adhesivo de proteccion
Cénula flexible
Conector de tubo t:lock
Tubo
Conector del punto de insercion
. Tapa blanca del conector del punto de insercion

ZrRCTIOMMOUOD P>
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Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el equipo de
infusion AutoSoft +.

e Consulte la guia del usuario de la bomba Tandem para obtener
informacion importante sobre la terapia con bomba antes de
conectar el equipo de infusion.

e Estainformacion incluye procedimientos de conexion y llenado,
posibles errores y riesgos potenciales relacionados con la terapia
con bomba. Siga los procedimientos de higiene adecuados. Si es
la primera vez que utiliza este equipo de infusion, prepare y ajuste
el equipo en presencia de un profesional sanitario.

INSERCION
Despliegue la portada de este folleto para ver las imagenes
correspondientes a los pasos siguientes.

1. Lavese las manos con agua y jabon.

2. Seleccione un punto de insercion recomendado (se muestran en
gris) segun las indicaciones de un profesional sanitario.

3. Desinfecte el punto de insercion siguiendo las indicaciones de un
profesional sanitario. Deje que el area se seque al aire antes de
insertar el equipo de infusion. En caso necesario, elimine el vello
corporal alrededor del punto de insercion para asegurarse de que
el adhesivo se adhiera a la piel.

4. Abra el paquete y quite el papel del tubo.
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1.

12

Conecte el conector del tubo del equipo de infusion al tubo del
cartucho. Gire en el sentido horario hasta que quede bien sujeto.
Asegurese de que haya una conexion firme entre el tubo del
equipo de infusion y el tubo del cartucho.

Retire la tapa blanca del conector del punto de insercion

(a) apretando los lados del conector y, a continuacion, (b) quitando
la tapa. Guardela para usarla mas adelante.

Llene el tubo con insulina segun las instrucciones de la guia del
usuario de la bomba Tandem. No deje nada de aire en el tubo.

El tubo estara completamente lleno cuando se vean gotas de
insulina saliendo por el conector del punto de insercion.

Retire el papel de proteccion del adhesivo. Tenga cuidado de no
tocar el adhesivo.

Retire la tapa de desconexion del dispositivo de insercion

(a) apretando suavemente los lados de la tapa de desconexion vy,
a continuacion, (b) tirando de ella para separarla del dispositivo
de insercion. Guarde la tapa de desconexion para usarla mas
adelante. Las flechas en relieve indican la direccion del tubo.

. Estire la piel hasta que quede uniforme. Luego (a) presione el

dispositivo de insercion contra la piel y (b) pulse el botén superior
hacia abajo por completo para insertar el equipo de infusion.
Retire con cuidado el dispositivo de insercion.

. Masajee suavemente el adhesivo sobre la piel con un dedo.

Sustituya el equipo de infusién si el adhesivo no se adhiere
a la piel.

. Sujete suavemente la carcasa de la canula con un dedo.

A continuacién, empuje el conector del punto de insercion



directamente dentro de la carcasa de la canula hasta que es
escuche un “clic”.
14. Llene la canula flexible con insulina:
— 6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Deseche el dispositivo de insercion en un contenedor adecuado para
objetos punzantes de acuerdo con la legislacion local. Conserve la
tapa de desconexién y la tapa blanca para usarlas cuando el equipo
de infusion esté desconectado.

DESCONEXION

Al. Lavese las manos con agua y jabon.

A2.Sujete suavemente la carcasa de la canula con un dedo. A
continuacion, (a) apriete los lados del conector del punto de
insercion y (b) extraiga el conector de la carcasa de la canula.

A3.Coloque la tapa blanca en el conector del punto de insercion.

A4.Coloque la tapa de desconexion sobre la carcasa de la canula.
A continuacién, empuje la tapa dentro de la carcasa de la canula
hasta que se escuche un “clic”.

RECONEXION

B1. Lavese las manos con agua y jabon.

B2.Con un dedo, sujete suavemente la carcasa de la canula. A
continuacion, (a) apriete los lados de la tapa de desconexion y
(b) extraiga la tapa de desconexion de la carcasa de la canula.

B3.Retire la tapa blanca del conector del punto de insercion
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(a) apretando los lados del conector y, a continuacion, (b) quitando
la tapa blanca. Asegurese de que no quede aire en el tubo. Si hay
burbujas de aire en el tubo: llene el tubo con insulina como se
indica en la guia del usuario de la bomba Tandem. No deje nada
de aire en el tubo.

B4.Con un dedo, sujete suavemente la carcasa de la canula. A
continuacion, empuije el conector del punto de insercion dentro de
la carcasa de la canula hasta que se escuche un “clic”.

EXTRACCION

C1.Lavese las manos con agua y jaboén.

C2.Con un dedo, sujete suavemente la carcasa de la canula. A
continuacion, (a) apriete los lados del conector del punto de
insercion y (b) extraiga el conector de la carcasa de la canula.

C3.Desconecte el conector del tubo del equipo de infusion del tubo
del cartucho girdndolo en el sentido contrahorario.

C4.Levante con cuidado el adhesivo alrededor de la carcasa de la
canula. A continuacion, extraiga la canula flexible de la piel.
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Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung des AutoSoft™ + Infusionssets alle Anweisungen
sorgféltig durchlesen.

INDIKATIONEN

Das AutoSoft + Infusionsset ist fUr die subkutane Infusion von
Medikamenten indiziert, die von einer externen Tandem Diabetes
Care™ Insulinpumpe verabreicht werden. Das Infusionsset ist fUr den
Einmalgebrauch indiziert. Das Infusionsset ist fur die Verwendung bei
Patienten vorgesehen, die in den beiliegenden Anwendungshinweisen
der externen Tandem-Pumpe angegeben sind.

VERWENDUNGSZWECK

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

KLINISCHE VORTEILE

e Kontinuierliche subkutane Insulininfusion Uber eine externe
Tandem-Pumpe.

e Weniger Nadeleinstiche im Vergleich zu mehreren téglichen
Injektionen.

PATIENTENZIELGRUPPE
Das Infusionsset ist fUr die Verwendung bei Patienten vorgesehen,
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die in den beiliegenden Anwendungshinweisen der externen
Pumpe angegeben sind. Bitte besuchen Sie die Website von
Tandem Diabetes Care, um die Anwenderanleitung fur Ihre Tandem-
Insulinpumpe zu finden.

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN

e Das Infusionsset kann maximal drei Tage lang oder gemaB den
Anweisungen Ihres Arztes getragen werden.

e Wenn das Infusionsset zum ersten Mal verwendet wird, nehmen
Sie die Ersteinrichtung im Beisein eines Arztes vor.

GEGENANZEIGEN

Dieses Infusionsset ist nur fur die subkutane Anwendung bestimmt.
Verwenden Sie das Infusionsset nicht zur intravendsen Infusion.
Verwenden Sie das Infusionsset nicht mit Blut oder Blutprodukten.

WARNHINWEISE

e \erwenden Sie das Infusionsset nicht, wenn die Verpackung
schon geoffnet oder beschadigt ist. Eine gedffnete oder
beschadigte Verpackung kann kontaminiert sein. Dies kann eine
Infektion verursachen.

e Benutzen Sie das Infusionsset nicht, wenn die Trennabdeckung
entfernt wurde. Verwenden Sie stattdessen ein neues Infusionsset.
Einer der Zwecke der Trennabdeckung besteht darin, eine
Sicherheitsfunktion gegen versehentliches Auslésen des
EinfUhrgeréats zu bieten, was zu Verletzungen flhren kénnte.

¢ Das Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Zubettgehen



wechseln, es sei denn, Sie kdnnen |hren Blutzuckerspiegel ein

bis drei Stunden danach priifen.

Geben Sie keinen Alkohol, Desinfektionsmittel, Parfime,
Deodorants, Kosmetika oder andere Substanzen mit
Lésungsmitteln auf das Infusionsset. Diese Substanzen kénnen
das Infusionsset beschadigen.

Das Einfuhrgerat ausschlieBlich in Richtung von Korperteilen
halten, an denen sich die Einflhrstelle befinden soll.

Drehen Sie beim Wechseln des Infusionssets immer in eine

neue Position innerhalb einer der empfohlenen Einfuhrstellen.

Eine zu haufige Wiederverwendung einer Einflhrstelle kann zu
Narbenbildung und einer unvorhersehbaren Insulinabgabe fUhren.
EinfUhrstellen gemaB den Empfehlungen lhres Arztes auswahlen.
Uberpriifen Sie die Einfiihrstelle haufig durch den transparenten
Bereich. Eine unsachgemaéBe Einflihrung oder Pflege der Einflhrstelle
kann zu einer falschen Insulinabgabe, zu Infektionen oder Irritation
an der Einflhrstelle fihren. Ersetzen Sie das Infusionsset an einer
neuen Stelle, wenn die weiche Kandle nicht richtig eingefihrt wurde
oder das Klebeband locker wird oder sich verschiebt.

Uberpriifen Sie das Kaniilengehause und die Schliuche auf Blut. Blut
kann zu einer unzureichenden Insulinabgabe flihren. Dies kann zu
einem hohen Blutzuckerspiegel flhren. Setzen Sie das Infusionsset
an einer neuen Stelle wieder ein, wenn Blut vorhanden ist.

Fullen Sie den Schlauch vor dem Einflhren vollstéandig mit Insulin.
Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschllsse im Schlauch
verbleiben. Wenn Luft vorhanden ist, kann eine unkontrollierte
Menge Insulin abgegeben werden.

DEUTSCH

Uberprifen Sie den Schlauch auf Verstopfungen oder
Undichtigkeiten, wenn der Blutzuckerwert hoch ist. Verstopfungen
oder Undichtigkeiten kdnnen die Insulinabgabe beeintrachtigen
und zu einem hohen Blutzuckerspiegel flhren. Ersetzen Sie

das Infusionsset auch dann, wenn eine Verstopfung oder eine
Undichtigkeit vermutet, aber nicht gefunden wird.

Versuchen Sie nicht, Luft oder einen Verschluss im Schlauch zu
beseitigen, wahrend dieser mit dem Korper verbunden ist. Es kann
eine unkontrollierte Menge Insulin abgegeben werden. Dies kann
zu einem hohen oder niedrigen Blutzuckerspiegel fihren. Trennen
Sie den Schlauch, bevor Sie ihn anpassen.

Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung
des Infusionssets kann zu Schaden an der KanUle oder Nadel
fUhren und zu Infektionen, Reizungen an der Einflhrstelle oder
einer unvorhersehbaren Insulinabgabe fuhren.

Informationen zu Okklusionsalarmen finden Sie im
Benutzerhandbuch |hrer Tandem-Pumpe.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie keine andere Art von Infusionsset, ohne einen Arzt
zur korrekten Handhabung zu konsultieren. Bei der Auswahl eines
Infusionssets sollte immer ein Arzt konsultiert werden.
Einflhrstellen gemé&B den Empfehlungen lhres Arztes auswahlen.
Die Wahl der Einfuhrstelle hangt von der Behandlung und
patientenspezifischen Faktoren wie Physis und kérperlicher Aktivitat ab.
Stellen Sie sicher, dass die Einflhrstelle frei von Hautreizungen
wie Rétungen, Narbengewebe oder Blutungen ist. Fihren Sie das
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Infusionsset nicht in den Muskel oder Uber den Knochen ein. Dies
kann Schmerzen verursachen oder das Infusionsset beschadigen.
Wenn das Infusionsset nicht richtig eingeflihrt wurde, ersetzen Sie
das Infusionsset und flihren Sie es an einer neuen Stelle ein.
Entfernen Sie bei Bedarf Kérperhaare rund um die Einfuhrstelle,
um sicherzustellen, dass das Klebepflaster auf der Haut haftet.
Verwenden Sie keine Einflihrstelle, die sich unter einem Gurtel
oder Hosenbund befindet oder wo sie durch Kleidung oder
Accessoires eingeschrankt wird. Das Einflhren an diesen Stellen
kann zur Abldsung des Infusionssets und zur Unterbrechung der
Insulinabgabe sowie zu einer Hyperglykamie flhren.

Positionieren Sie das Infusionsset nicht am Kdrper neu, nachdem
der Kleber auf die Haut aufgetragen wurde. Eine Neupositionierung
des Infusionssets kann zur Beschédigung des Klebepflasters flhren.
Ersetzen Sie das Infusionsset, wenn das Klebepflaster beschadigt ist.
Uberpriifen Sie den Blutzucker immer ein bis drei Stunden nach
dem Einsetzen eines neuen Infusionssets. Dies dient zur Bestatigung
der korrekten Insulinabgabe. Eine fehlerhafte Insulinabgabe kann zu
einem hohen oder niedrigen Blutzuckerspiegel fihren.

Uberpriifen Sie den Blutzucker mehrmals am Tag oder wie von
einem Arzt empfohlen.

Wenden Sie sich an einen Arzt, um zu erfahren, wie Sie versdumte
Insulindosen korrigieren kénnen und wie lange die Pumpe getrennt
bleiben kann.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das AutoSoft + Infusionsset verflgt Uber eine weiche 90-Grad-
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Kantle. Es wird gebrauchsfertig in einer vorgeladenen Einflhrhilfe mit
automatischer Nadelretraktion geliefert. Es wird steril und nicht-
pyrogen geliefert.

VORGESEHENE ANWENDER
Patienten, Pflegepersonen und medizinische Fachkréfte.

ANWENDUNGSUMGEBUNG
Klinische Umgebungen (z. B. Krankenhaus und Klinik) oder h&usliche
Umgebung.

EMPFEHLUNGEN

e Testen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden nach
der Einflhrung des AutoSoft +. Messen Sie Ihren Blutzucker
regelmaBig.

e Wenn Ihr Blutzuckerspiegel unerklarlich hoch wird oder ein
Okklusionsalarm auftritt, auf Verstopfungen und Auslaufen
prufen. Wechseln Sie im Zweifelsfall Ihr Infusionsset, da die
weiche Kanlle verschoben oder teilweise verstopft sein kdnnte.
Erstellen Sie mit Ihrer medizinischen Fachkraft einen Plan, um lhren
Blutzuckerspiegel zu senken, falls eines dieser Probleme auftritt.
Priifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, um sicherzustellen, dass das
Problem behoben wurde.

o Uberwachen Sie Ihren Blutzuckerspiegel sorgfaltig, wenn das
Infusionsset nicht angeschlossen ist und nach dem erneuten
AnschlieBen.

e Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts bzw. aufgrund
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seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, dies bitte umgehend dem Hersteller und der zustandigen
nationalen Behérde melden.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Bewahren Sie Infusionssets an einem kuhlen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur auf. Bewahren Sie Infusionssets so auf, dass
sie keinem direkten Sonnenlicht oder hoher Luftfeuchtigkeit
ausgesetzt sind.

Lagern und handhaben Sie Insulin gemaB den Anweisungen des
Herstellers.

Die Einfuhrhilfe in einem geeigneten Behalter flr scharfe
Gegenstande gemaB den ortlichen Gesetzen entsorgen, um das
Risiko von Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset geméaR den drtlichen
Bestimmungen fur biologisch gefahrliche Abfélle.

SCHWERE VORFALLE

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge

seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behorde.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN FUR
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Berlcksichtigen Sie bei der Wahl der Einflhrstelle
behandlungs- und patientenspezifische Faktoren.
Die Lange der weichen Kantle sollte auf Behandlungs-

und Patientenfaktoren wie Physiologie und Aktivitatsniveau
basieren. Wenn die weiche Kanule zu lang ist, kann es zu
Einflihrschmerzen oder zum Einfiihren in den Knochen oder
Muskel kommen. Wenn die weiche Kanlle zu kurz ist, kann es
zu Undichtigkeiten oder Reizungen an der Einflihrstelle kommen.
In beiden Fallen muss die Infusion gestoppt und eine neue
weiche KanUle mit anderer Lange an einer neuen Einfuhrstelle
eingefuhrt werden.

Informieren Sie den Patienten dartiber, dass die Wahl einer
EinfUhrstelle von der Kanulenldnge abhangt.

Komponenten

SCXECTITOMMmMmOOT>

. Obere Taste

. Trennabdeckung

. EinfUhrgeréat

. Erhabene Pfeile zur Angabe der Schlauchrichtung

Transparenter Bereich
KanUlenummantelung

. Klebepflaster
. Papiertrager

Weiche Kanlle
t:lock Schlauchanschluss

. Schlauch

EinfUhrstellenanschluss

. WeiBe Kappe fur Einflhrstellenanschluss
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Gebrauchsanweisung

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das
AutoSoft + Infusionsset verwenden.

Beachten Sie wichtige Informationen zur Pumpentherapie in
der Bedienungsanleitung lhrer Tandem-Pumpe, bevor Sie das
Infusionsset anschlieBen. Zu diesen Informationen gehdren
Anschluss- und Fullverfahren, mogliche Fehler und potenzielle
Risiken im Zusammenhang mit der Pumpentherapie.

Befolgen Sie gute Hygieneverfahren. Wenn dieses Infusionsset
zum ersten Mal verwendet wird, nehmen Sie die Ersteinrichtung
im Beisein eines Arztes vor.

EINFUHREN
Klappen Sie den Vorderumschlag dieser Broschre auf, um die Bilder
zu sehen, die den folgenden Schritten entsprechen.

1.
2.

3.

4.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

Wéhlen Sie eine empfohlene Einflhrstelle (grau dargestellt) aus,
wie von einem Arzt angegeben.

Saubern Sie die Einflhrstelle mit einem Desinfektionsmittel
gemaB den Anweisungen eines Arztes. Lassen Sie sie an der Luft
trocknen, bevor Sie das Infusionsset einsetzen. Entfernen Sie bei
Bedarf Kérperhaare rund um die Einfuhrstelle, um sicherzustellen,
dass das Klebepflaster auf der Haut haftet.

Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie das Papier
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11.
12.

vom Schlauch.

Befestigen Sie den Schlauchanschluss des Infusionssets am
Kartuschenschlauch. Im Uhrzeigersinn festdrehen. Stellen Sie
sicher, dass eine dichte Verbindung zwischen dem Schlauch des
Infusionssets und dem Schlauch der Kartusche besteht.
Entfernen Sie die weiBe Kappe vom Einflhrstellenanschluss, indem
Sie (a) die Seiten des Einfluhrstellenanschlusses zusammendriicken
und dann (b) die weiBe Kappe abziehen. Bewahren Sie die weiBe
Kappe fur den spateren Gebrauch auf.

Fullen Sie den Schlauch gemaB den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung Ihrer Tandem-Pumpe mit Insulin. Stellen
Sie sicher, dass keine Lufteinschltisse im Schlauch verbleiben.
Der Schlauch ist vollstandig gefullt, wenn Insulintropfen aus dem
Einflhrstellenanschluss austreten.

Entfernen Sie das Papier vom Klebepflaster. Achten Sie darauf,
das Klebepflaster nicht zu berthren.

Entfernen Sie die Trennabdeckung vom Einflihrgerat, indem

Sie (a) vorsichtig auf die Seiten der Trennabdeckung driicken
und sie dann (b) vom Einflihrgerat abziehen. Bewahren Sie die
Trennabdeckung zur spéateren Verwendung auf. Die erhabenen
Pfeile geben die Schlauchrichtung an.

. Dehnen Sie die Haut, bis sie glatt ist. Drlicken Sie dann (a) das

EinfUhrgerét gegen die Haut und (b) driicken Sie den oberen Knopf
vollstandig nach unten, um das Infusionsset einzuflihren.

Entfernen Sie die Einfuhrhilfe sanft und vorsichtig.

Massieren Sie das Klebepflaster sanft mit einem Finger auf die
Haut. Ersetzen Sie das Infusionsset, wenn das Klebepflaster nicht



auf der Haut haftet.

13. Halten Sie das Kanulengehause vorsichtig mit einem Finger ruhig.
Schieben Sie dann den Einfuhrstellenanschluss gerade in das
Kanulengehause, bis er einrastet.

14. Fullen Sie die weiche Kanule mit Insulin:

— 6 mm: 0,6 Einheiten (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 Einheiten (0,006 ml)

Entsorgen Sie das Einfiihrgerat gemaB den &rtlichen Gesetzen in
einem flr scharfe Gegenstande geeigneten Behalter. Bewahren Sie
die Trennabdeckung und die weiBe Kappe fur den Gebrauch auf,
wenn das Infusionsset getrennt ist.

TRENNEN

Al. Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

A2.Halten Sie das Kanilengehause vorsichtig mit einem Finger ruhig.
Driicken Sie dann (a) die Seiten des Einflhrstellenanschlusses
zusammen und (b) ziehen Sie den EinfUhrstellenanschluss aus dem
Kanilengehause.

A3.Setzen Sie die weiBe Kappe auf den Einflhrstellenanschluss.

A4.Setzen Sie die Trennabdeckung auf das Kantlengehause. Driicken
Sie dann die Abdeckung in das KanUllengehause, bis sie einrastet.

ERNEUTES VERBINDEN

B1. Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

B2.Halten Sie das Kanllengehause vorsichtig mit einem Finger ruhig.
Driicken Sie dann (a) die Seiten der Trennabdeckung zusammen
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und (b) ziehen Sie die Trennabdeckung aus dem Kanilengeh&use.
B3.Entfernen Sie die weiBe Kappe vom Einflhrstellenanschluss, indem

Sie (a) die Seiten des Einfuhrstellenanschlusses zusammendriicken

und dann (b) die weiBe Kappe abziehen. Stellen Sie sicher,

dass keine Luft im Schlauch verbleibt. Wenn sich Luftblasen im

Schlauch befinden: Fillen Sie den Schlauch mit Insulin, wie in der

Bedienungsanleitung Ihrer Tandem-Pumpe beschrieben. Stellen

Sie sicher, dass keine Lufteinschltsse im Schlauch verbleiben.
B4.Halten Sie das Kanulengehause vorsichtig mit einem Finger

ruhig. Schieben Sie dann den Einfiihrstellenanschluss in das

Kantlengehause, bis er einrastet.

ENTFERNEN

C1.Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

C2.Halten Sie das Kanulengehause vorsichtig mit einem Finger ruhig.
Driicken Sie dann (a) die Seiten des Einflihrstellenanschlusses
zusammen und (b) ziehen Sie den Einflhrstellenanschluss aus dem
Kantlengehéuse.

C3.Trennen Sie den Schlauchanschluss des Infusionssets vom
Kartuschenschlauch, indem Sie den Anschluss gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

C4.Heben Sie das Klebepflaster vorsichtig um das Kanllengehause
herum an. Ziehen Sie dann die weiche Kanile aus der Haut.

25I



Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di utilizzare il set di
infusione AutoSoft™ +.

INDICAZIONI PER L'USO

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

USO PREVISTO

Il 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 insulina approvata per infusione sottocutanea.

VANTAGGI CLINICI
e Infusione sottocutanea continua di insulina mediante una pompa
Tandem esterna.

e Riduzione del numero di procedure di inserimento dell’ago rispetto

alle iniezioni giornaliere multiple.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET

Il set di infusione e progettato per I'uso sui pazienti specificati nelle
istruzioni per I'uso che accompagnano la pompa esterna. Visitare il
sito web di Tandem Diabetes Care per trovare il manuale d’uso della
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propria pompa per insulina Tandem.

ISTRUZIONI GENERALI

Il set di infusione pud essere indossato per un massimo di tre
giorni 0 secondo le istruzioni del proprio professionista sanitario

di riferimento.

Se si utilizza il set di infusione per la prima volta, effettuare la prima
configurazione in presenza di un professionista sanitario.

CONTROINDICAZIONI

Questo set di infusione ¢ indicato solo per uso sottocutaneo. Non
utilizzare il set di infusione per I'infusione endovenosa. Non utilizzare il
set di infusione con sangue o emoderivati.

AVVERTENZE

Non utilizzare il set di infusione se la confezione & aperta o
danneggiata. Se aperta o danneggiata, la confezione potrebbe
essere contaminata. Cid pud provocare infezione.

Non utilizzare il set di infusione se la copertura per disconnessione
¢ stata rimossa. Utilizzare invece un nuovo set di infusione. Uno
degli scopi della copertura per disconnessione & servire da
meccanismo di sicurezza contro I'attivazione accidentale del
dispositivo di inserimento, che potrebbe provocare lesioni.

Non sostituire il set di infusione poco prima che il paziente vada a
letto, a meno che non sia possibile misurare la glicemia da una a
tre ore dopo la sostituzione.

Non applicare alcol, disinfettanti, profumi, deodoranti, cosmetici



o altre sostanze contenenti solventi sul set di infusione. Queste
sostanze possono compromettere I'integrita del set di infusione.
Non rivolgere mai il dispositivo di inserimento verso una parte del
corpo che non deve ricevere I'iniezione.

Quando si sostituisce il set di infusione, passare sempre a

una nuova posizione di uno dei siti di inserimento consigliati
(rotazione). Riutilizzare troppo spesso un sito di inserimento

puo causare cicatrici e una somministrazione non prevedibile di
insulina. Scegliere i siti di inserimento secondo le indicazioni di

un professionista sanitario.

Controllare spesso il sito di inserimento attraverso la finestra
trasparente. Un inserimento o una gestione inappropriati del sito
di inserimento possono causare una somministrazione inaccurata
dell'insulinag, infezione e/o irritazione del sito. Sostituire il set di
infusione utilizzando un nuovo sito se la cannula morbida non &
inserita correttamente o se il nastro adesivo si allenta o si sposta.
Controllare I'eventuale presenza di sangue nell’alloggiamento della
cannula e nei tubicini. La presenza di sangue pud causare una
somministrazione insufficiente di insulina. Cid potrebbe provocare
livelli elevati di glicemia. Se € presente del sangue, sostituire il set
di infusione utilizzando un nuovo sito.

Riempire completamente i tubicini con insulina prima dell'inserimento.
Non lasciare che rimanga aria nei tubicini. In presenza di aria

potrebbe essere somministrata una quantita incontrollata di insulina.

Se la lettura della glicemia e elevata, controllare che i tubicini non
presentino ostruzioni o perdite. Ostruzioni o perdite possono
limitare la somministrazione di insulina e provocare livelli elevati
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di glicemia. Sostituire il set di infusione anche se si sospetta
un’ostruzione o una perdita, ma tale perdita non viene rilevata.

e Non tentare di rimuovere l'aria 0 un'ostruzione dai tubicini quando
questi sono collegati al corpo. Potrebbe essere somministrata una
quantita incontrollata di insulina. Cio puo provocare livelli di glicemia
elevati o insufficienti. Scollegare i tubicini prima di regolarli.

e Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo del set di infusione
puo causare danni alla cannula o all'lago e provocare infezione,
irritazione del sito o una somministrazione imprevedibile di insulina.

e Perinformazioni sugli allarmi d’intasamento, consultare il manuale
d’uso della pompa Tandem.

PRECAUZIONI

e Non utilizzare un altro tipo di set di infusione senza consultare un
professionista sanitario per ricevere informazioni sulla sua corretta
manipolazione. E necessario consultare sempre un professionista
sanitario quando si sceglie un set di infusione.

e Scegliere i siti di inserimento secondo le indicazioni di
un professionista sanitario. La scelta del sito dipende dal
trattamento e da fattori specifici del paziente come la struttura
corporea ¢ il livello di attivita fisica.

e \Verificare che il sito di inserimento non presenti segni di
irritazione cutanea (come arrossamenti), tessuto cicatriziale o
sanguinamento. Non inserire il set di infusione nel muscolo o
sopra I'osso. Cio potrebbe causare dolore o danneggiare il set
di infusione. Se il set di infusione viene inserito in modo errato,
sostituirlo e inserire il nuovo set in un altro sito.
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e Se necessario, rimuovere i peli del corpo attorno al sito di
inserimento per fare in modo che I'adesivo aderisca alla pelle.

e Non utilizzare siti di inserimento al di sotto di una cintura o dove
il sito & stretto da indumenti o accessori. Linserimento in queste
posizioni pud causare la disconnessione del set di infusione,
I'interruzione della somministrazione di insulina e provocare
iperglicemia.

e Non riposizionare il set di infusione sul corpo una volta che
I'adesivo sia stato applicato sulla pelle. Il riposizionamento del
set di infusione potrebbe danneggiare I'adesivo. Se I'adesivo &
danneggiato, sostituire il set di infusione.

e Controllare sempre la glicemia da una a tre ore dopo aver inserito
un nuovo set di infusione. Cid allo scopo di accertarsi che la
somministrazione di insulina sia accurata. Una somministrazione
non accurata di insulina pud determinare livelli di glicemia elevati
o insufficienti.

e Controllare la glicemia piu volte al giorno o secondo le indicazioni
di un professionista sanitario.

e Consultare un professionista sanitario per informazioni su come
rimediare alla mancata somministrazione di insulina e per sapere
per quanto tempo la pompa puo rimanere scollegata.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il set di infusione AutoSoft + e dotato di una cannula morbida a 90
gradi. Viene fornito pronto all’'uso in un dispositivo di inserimento
precaricato con retrazione automatica dell’ago. Il set viene fornito
sterile e apirogeno.
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UTILIZZATORI PREVISTI
Pazienti, caregiver e operatori sanitari.

AMBIENTE DI UTILIZZO
Ambienti clinici (ad es. ospedale e clinica) o domiciliari.

RACCOMANDAZIONI

Controllare il livello della glicemia da una a tre ore dopo
l'inserimento di AutoSoft +. Misurare regolarmente la glicemia. e
parlarne con il proprio operatore sanitario.

Se il livello della glicemia diventa inspiegabilmente alto o scatta

un allarme di occlusione, controllare che non vi siano ostruzioni

e perdite. Nel dubbio, sostituire il set di infusione in quanto la
cannula morbida potrebbe essersi spostata o essere parzialmente
ostruita. In presenza di uno qualsiasi di questi problemi, individuare
con il proprio operatore sanitario un piano per ridurre il livello della
glicemia. Controllare il livello della glicemia per assicurarsi che il
problema sia stato corretto.

Monitorare attentamente il livello della glicemia quando € il set &
scollegato e dopo la riconnessione.

Se, durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo
utilizzo, si verificasse un incidente grave, segnalarlo al fabbricante
e allautorita nazionale competente.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

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

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

Smaltire il dispositivo di inserimento in un contenitore per oggetti
taglienti adeguato, in conformita alle leggi locali, per evitare il
rischio di lesioni da puntura d’ago.

Smaltire i set di infusione usati secondo le normative locali per i
rifiuti a rischio biologico.

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

ULTERIORIINFORMAZIONI PER IL PROFESSIONISTA SANITARIO

Quando si sceglie il sito di inserimento, tenere conto del
trattamento e dei fattori specifici del paziente.

La scelta della lunghezza della cannula morbida deve essere
basata sul trattamento e su fattori specifici del paziente come

la sua conformazione anatomica e il suo livello di attivita. Se

la cannula morbida & troppo lunga, puo verificarsi inserimento
nell'osso o nel muscolo o dolore causato dall'inserimento. Se la
cannula morbida & troppo corta, potrebbero verificarsi perdite o
irritazioni nel sito di inserimento. In entrambi i casi, & necessario
interrompere I'infusione e introdurre una nuova cannula morbida di
lunghezza diversa in un altro sito di inserimento.

Informare il paziente che la scelta del sito di inserimento dipende
dalla lunghezza della cannula.

Componenti

ZErXCTIOMMOUOD P

. Pulsante superiore

. Copertura per disconnessione

. Dispositivo di inserimento

. Frecce in rilievo che indicano la direzione dei tubicini

Finestra trasparente
Alloggiamento della cannula
Adesivo

. Supporto di carta

Cannula morbida
Raccordo del tubicino t:lock

. Tubicino

Raccordo del sito

. Cappuccio bianco per il raccordo del sito
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Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il set di
infusione AutoSoft +.

e Consultare il manuale d’uso della pompa Tandem per informazioni
importanti sulla terapia con pompa prima di collegare il set
di infusione. Queste informazioni includono procedure di
collegamento e riempimento, possibili errori e potenziali rischi
associati alla terapia con pompa.

e Seguire le corrette procedure diigiene. Se si utilizza questo set
di infusione per la prima volta, eseguire la prima configurazione in
presenza di un professionista sanitario.

INSERIMENTO
Aprire la pagina anteriore di questo opuscolo per vedere le immagini
che corrispondono ai passaggi riportati di seguito.

1. Lavarsi le mani con acqua e sapone.

2. Selezionare uno dei siti di inserimento consigliati (mostrati in grigio)
secondo le indicazioni di un professionista sanitario.

3. Pulire il sito di inserimento con disinfettante secondo le istruzioni
di un professionista sanitario. Lasciare asciugare all’aria prima
di inserire il set di infusione. Se necessario, rimuovere i peli del
corpo attorno al sito di inserimento per fare in modo che I'adesivo
aderisca alla pelle.

4. Aprire la confezione e rimuovere la carta dai tubicini.
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12.

Collegare il raccordo del tubicino del set di infusione al tubicino
della cartuccia. Ruotare in senso orario fino a serrare bene.
Assicurarsi che il tubicino del set di infusione e il tubicino della
cartuccia siano connessi saldamente.

Rimuovere il cappuccio bianco dal raccordo del sito (a)
schiacciando i lati del raccordo stesso, quindi (b) estraendo il
cappuccio bianco. Conservare il cappuccio bianco per usarlo
successivamente.

Riempire i tubicini con insulina come indicato nel manuale d’uso
della pompa Tandem. Non lasciare aria nei tubicini. | tubicini
sono completamente pieni quando si vedono gocce di insulina
fuoriuscire dal raccordo del sito.

Rimuovere il supporto di carta dall’adesivo. Fare attenzione a non
toccare I'adesivo.

Rimuovere la copertura per disconnessione dal dispositivo di
inserimento (a) premendo delicatamente i lati della copertura per
disconnessione quindi (b) estraendo la copertura dal dispositivo
di inserimento. Conservare la copertura per disconnessione per
usarla successivamente. Le frecce in rilievo indicano la direzione
dei tubicini.

. Stendere la pelle finché non sia priva di pieghe. Quindi (a) premere

il dispositivo di inserimento contro la pelle e (b) premere
completamente il pulsante superiore per inserire il set di infusione.

. Rimuovere delicatamente e con cautela il dispositivo di

inserimento.
Massaggiare delicatamente I'adesivo sulla pelle con un dito. Se
I'adesivo non aderisce alla pelle, sostituire il set di infusione.



13. Con delicatezza, tenere fermo I'alloggiamento della cannula
con un dito. Quindi, spingere il raccordo del sito direttamente
nell'alloggiamento della cannula finché non si avverte uno scatto.
14. Riempire la cannula morbida con insulina:
— 6 mm: 0,6 unita (0,006 ml)
- 9 mm: 0,6 unita (0,006 ml)

Smaltire il dispositivo di inserimento in un contenitore appropriato per

oggetti taglienti in conformita alle leggi locali. Conservare la copertura
per disconnessione e il cappuccio bianco per utilizzarli quando il set di
infusione viene scollegato.

DISCONNESSIONE

Al. Lavarsi le mani con acqua e sapone.

A2.Con delicatezza, tenere fermo I'alloggiamento della cannula con un
dito. Quindi, (a) stringere i lati del raccordo del sito e (b) estrarre il
raccordo del sito dall’alloggiamento della cannula.

AS.Applicare il cappuccio bianco sul raccordo del sito.

A4.Collocare la copertura per disconnessione sull'alloggiamento della
cannula. Quindi, spingere la copertura nell’alloggiamento della
cannula finché non si avverte uno scatto.

RICONNESSIONE

B1. Lavarsi le mani con acqua e sapone.

B2.Con delicatezza, tenere fermo l'alloggiamento della cannula con un
dito. Quindi (a) stringere i lati della copertura per disconnessione e
(b) estrarre il raccordo del sito dall'alloggiamento della cannula.

ITALIANO

B3.Rimuovere il cappuccio bianco dal raccordo del sito
(a) schiacciando i lati del raccordo stesso, quindi (b) estraendo il
cappuccio bianco. Assicurarsi che i tubicini non contengano aria.
Se sono presenti bolle d’aria nei tubicini: riempire i tubicini con
insulina come indicato nel manuale d’uso della pompa Tandem.
Non lasciare aria nei tubicini.

B4.Con delicatezza, tenere fermo I'alloggiamento della cannula con un
dito. Quindi, spingere il raccordo del sito nell'alloggiamento della
cannula finché non si avverte uno scatto.

RIMOZIONE

C1.Lavarsi le mani con acqua e sapone.

C2.Con delicatezza, tenere fermo I'alloggiamento della cannula con un
dito. Quindi, (a) stringere i lati del raccordo del sito e (b) estrarre il
raccordo del sito dall’alloggiamento della cannula.

C3.Scollegare il raccordo del tubicino del set di infusione dal tubicino
della cartuccia ruotando il raccordo in senso antiorario.

C4.Sollevare con cautela I'adesivo attorno all'alloggiamento della
cannula. Quindi, estrarre la cannula morbida dalla pelle.
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Gebruiksaanwijzing

Lees alle instructies zorgvuldig door voordat u de AutoSoft™ +
infusieset gebruikt.

GEBRUIKSINDICATIE

De AutoSoft + infusieset is geindiceerd voor de onderhuidse infusie
van medicatie die wordt toegediend door een externe Tandem
Diabetes Care™ insulinepomp. De infusieset is geindiceerd voor
eenmalig gebruik. De infusieset is ontworpen voor gebruik bij
patiénten die worden vermeld in de gebruiksaanwijzing bij de
externe Tandem-pomp.

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 uit een externe
Tandem-pomp.

e Minder naaldinjecties in vergelijking met meerdere dagelijkse
injecties.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De infusieset is ontworpen voor gebruik bij patiénten die worden
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vermeld in de gebruiksaanwijzing bij de externe pomp. Ga naar de
website van Tandem Diabetes Care om de gebruikershandleiding voor
uw Tandem-insulinepomp op te zoeken.

ALGEMENE INSTRUCTIES

¢ De infusieset mag maximaal drie dagen gedragen worden,
of volgens de instructies van uw professionele zorgverlener.

e Als de infusieset voor de eerste keer gebruikt wordt, moet de
eerste instelling in het bijzijn van een professionele zorgverlener
worden uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES

Deze infusieset is uitsluitend bedoeld voor onderhuids gebruik.
Gebruik de infusieset niet voor intraveneuze infusie. Gebruik de
infusieset niet met bloed of bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

e Gebruik de infusieset niet als de verpakking geopend of
beschadigd is. Een geopende of beschadigde verpakking kan
verontreinigd zijn. Dit kan een infectie veroorzaken.

e Gebruik de infusieset niet als de tijdelijke afsluiter verwijderd is.
Gebruik in plaats daarvan een nieuwe infusieset. De tijdelijke
afsluiter dient onder andere als veiligheidsvoorziening tegen het
per ongeluk activeren van het inbrenghulpmiddel, wat letsel zou
kunnen veroorzaken.

e Vervang de infusieset niet viak voor het slapengaan, tenzij de
bloedsuikerwaarde één tot drie uur daarna gecontroleerd kan worden.



Gebruik geen alcohol, ontsmettingsmiddelen, parfums,
deodorants, cosmetica of andere substanties met oplosmiddelen
op de infusieset. Deze stoffen kunnen de werking van de
infusieset beschadigen.

Richt de inbrenghulp nooit op een lichaamsdeel waar inbrengen
niet gewenst is.

Draai altijd naar een nieuwe positie binnen een van de
aanbevolen inbrengplaatsen wanneer u de infusieset verwisselt.
Als een inbrengplaats te vaak opnieuw wordt gebruikt, kan dit
littekenvorming en onvoorspelbare insulinetoediening veroorzaken.
Kies inbrengplaatsen op aanbeveling van een professionele
zorgverlener.

Controleer de inbrengplaats regelmatig door het doorzichtige
venster. Onjuist inbrengen of onderhoud van de inbrengplaats kan
leiden tot onnauwkeurige insulinetoediening, infectie of irritatie
van de inbrengplaats. Vervang de infusieset en breng deze op een
nieuwe plaats in als de zachte canule niet goed is ingebracht of als
de pleister losraakt of verschuift.

Controleer de canulebehuizing en de slangen op bloed. Bloed
kan onvoldoende insulinetoediening veroorzaken. Dit kan leiden
tot hoge bloedsuikerwaarden. Breng de infusieset op een nieuwe
plaats aan als er bloed aanwezig is.

Vul de slang voor het inbrengen volledig met insuline. Zorg dat er
geen lucht in de slang blijft zitten. Als er lucht aanwezig is, kan er
een ongecontroleerde hoeveelheid insuline worden toegediend.
Controleer de slang op verstoppingen of lekkage als de
bloedsuikerwaarde hoog is. Verstoppingen of lekkages kunnen
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de insulinetoediening beperken en resulteren in een te hoog
bloedsuikergehalte. Vervang de infusieset ook als een verstopping
of lek wordt vermoed, maar niet gevonden.

Probeer geen lucht of een occlusie in de slang te verwijderen
terwijl deze op het lichaam is aangesloten. Er kan een
ongecontroleerde hoeveelheid insuline worden toegediend. Dit kan
een hoge of lage bloedsuikerspiegel veroorzaken. Koppel de slang
los voordat u deze afstelt.

Gebruik de infusieset niet opnieuw. Hergebruik van de infusieset
kan schade aan de canule of naald veroorzaken en kan leiden tot
infectie, irritatie van de inbrengplaats of onvoorspelbare toediening
van insuline.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw Tandem-pomp voor
occlusie-alarmen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen ander type infuusset zonder een professionele
zorgverlener te raadplegen over het correcte gebruik. Bij

het kiezen van een infusieset moet u altijd een professionele
zorgverlener raadplegen.

Kies inbrengplaatsen op aanbeveling van een professionele
zorgverlener. De keuze van de plaats hangt af van de behandeling
en patiéntspecifieke factoren zoals lichaamssamenstelling en
niveau van lichamelijke activiteit.

Controleer of er op de inbrengplaats geen huidirritatie is, zoals
roodheid, littekenweefsel of bloedingen. Breng de infusieset niet
in een spier of boven een bot in. Als u dit wel doet, kan dit pijn
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veroorzaken of de infusieset beschadigen. Als de infusieset niet
goed is ingebracht, vervangt u de infusieset en brengt u deze op
een nieuwe plaats in.

Verwijder indien nodig lichaamshaar rond de inbrengplaats om
ervoor te zorgen dat de pleister aan de huid blijft kleven.

Gebruik geen inbrengplaats onder een riem of tailleband, of waar
de plaats wordt beperkt door kleding of accessoires. Inbrengen
op deze locaties kan leiden tot loskoppeling van de infusieset

en onderbreking van de insulinetoediening, en kan leiden tot
hyperglykemie.

Verplaats de infusieset niet op het lichaam nadat de pleister op
de huid is aangebracht. Als u de infusieset opnieuw positioneert,
kan de pleister beschadigd raken. Vervang de infusieset als de
pleister beschadigd is.

Controleer de bloedsuikerspiegel altijd één tot drie uur na

het inbrengen van een nieuwe infusieset. Dit is om een
nauwkeurige insulinetoediening te bevestigen. Een hoge of lage
bloedsuikerspiegel kan het resultaat zijn als de insulinetoediening
niet nauwkeurig is.

Controleer de bloedsuikerspiegel meerdere keren per dag of zoals
aanbevolen door een professionele zorgverlener.

Raadpleeg een professionele zorgverlener over hoe u de
achterstallige insuline kunt corrigeren en hoelang de pomp
losgekoppeld kan blijven.

PRODUCTBESCHRIJVING
De AutoSoft + infusieset heeft een zachte canule van 90
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graden. De set wordt gebruiksklaar geleverd in een voorgeladen
inbrenghulpmiddel met automatische naaldretractie. Het wordt steriel
en niet-pyrogeen geleverd.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Patiénten, verzorgers en zorgverleners.

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

AANBEVELINGEN

Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot drie uur na het inbrengen
van de AutoSoft +. Controleer uw bloedsuikerwaarde regelmatig.
Bespreek dit met uw zorgverlener.

Controleer op verstoppingen of lekken als de bloedsuikerspiegel
onverklaarbaar hoog is of als er een occlusie-alarm optreedt.
Vervang u uw infusieset als u twijfels hebt, omdat de zachte canule
los kan raken of gedeeltelijk verstopt kan zijn. Bespreek het plan
om uw bloedsuikerspiegel te verlagen met uw zorgverlener als zich
een van deze problemen voordoet. Test uw bloedsuikerspiegel om
er zeker van te zijn dat het probleem is verholpen.

Bewaak uw bloedsuikerspiegel zorgvuldig wanneer u de set
afkoppelt en opnieuw aansluit.

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het
gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dat te
melden aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.
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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.

Voer het inbrenghulpmiddel af in een geschikte naaldencontainer
conform de lokale wetgeving, om het risico van prikaccidenten te
vermijden.

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

ERNSTIG INCIDENT

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het
gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dat te
melden aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

AANVULLENDE INFORMATIE VOOR DE
PROFESSIONELE ZORGVERLENER

Houd rekening met de behandeling en patiéntspecifieke factoren
bij het kiezen van een inbrengplaats.

De lengte van de zachte canule moet gebaseerd zijn op de
behandeling en patiéntgebonden factoren, zoals fysiologie en
activiteitenniveau. Als de zachte canule te lang is, kan er pijn bij
het inbrengen ontstaan of kan de canule in het bot of de spier
worden ingebracht. Als de zachte canule te kort is, kan lekkage of
irritatie op de inbrengplaats optreden. In beide gevallen moet het

infuus worden gestopt en moet een nieuwe zachte canule met een
andere lengte worden ingebracht op een nieuwe inbrengplaats.
Informeer de patiént dat de keuze van een inbrengplaats
afhankelijk is van de canulelengte.

Onderdelen

ZrRCTIOTMMOUO®m >

. Bovenste knop

. Tijdelijke afsluiter

. Inbrenghulpmiddel

. Verdikte pijlen geven de richting van de slang aan
. Helder venster

Canulebehuizing

. Pleister
. Beschermfolie

Zachte canule

t:vergrendelen slangaansiluiting
Slang

Locatieconnector

. Witte dop voor locatieconnector
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Gebruiksaanwijzing

Lees voorafgaand aan het gebruik van de AutoSoft + infusieset alle
instructies zorgvuldig door.

e Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw Tandem-pomp
voor belangrijke informatie over pomptherapie voordat u de
infusieset aansluit.

e Volg goede hygiénische procedures. Als deze infusieset voor de
eerste keer gebruikt wordt, moet de eerste instelling in het bijzijn
van een professionele zorgverlener gedaan worden.

INBRENGEN
Vouw de voorkant van dit boekje open om afbeeldingen te bekijken
die bij de onderstaande stappen horen.

1. Was uw handen met water en zeep.

2. Selecteer een aanbevolen inbrengplaats (grijs weergegeven) zoals

aangegeven door een professionele zorgverlener.

3. Reinig de inbrengplaats met een ontsmettingsmiddel zoals
aangegeven door een professionele zorgverlener. Laat aan de
lucht drogen voordat u de infusieset inbrengt. Verwijder indien
nodig haar rond de inbrengplaats om ervoor te zorgen dat de
pleister aan de huid blijft kleven.

4. Open de verpakking en verwijder het papier uit de slang.

5. Bevestig de slangconnector van de infusieset aan de patroonslang.

Draai met de klok mee totdat deze stevig vastzit. Zorg ervoor dat
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12.
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er een goede verbinding bestaat tussen de slang van de infusieset
en de patroonslang.

Verwijder de witte dop van de locatieconnector door (a) in de
Zijkanten van de locatieconnector te knijpen en (b) de witte dop
eraf te trekken. Bewaar de witte dop voor later gebruik.

Vul de slang met insuline zoals aangegeven in de
gebruikershandleiding van uw Tandem-pomp. Zorg dat er geen
lucht in de slang achterblijft. De slang is volledig gevuld als er
druppels insuline uit de locatieconnector komen.

Verwijder de papieren achterkant van de pleister. Zorg ervoor dat
u de pleister niet aanraakt.

Verwijder de tijdelijke afsluiter van het inbrengapparaat door

(a) voorzichtig in de zijkanten van de afsluiter te knijpen en (b) deze
vervolgens van het inbrenghulpmiddel af te trekken. Bewaar de
tijdelijke afsluiter voor later gebruik. De opstaande pijlen geven

de richting van de slang aan.

. Span de huid tot deze glad is. Druk vervolgens (a) het

inbrenghulpmiddel tegen de huid en (b) druk de bovenste knop
helemaal in om de infusieset in te brengen.

Verwijder het inbrenghulpmiddel langzaam en voorzichtig.
Masseer de pleister voorzichtig met één vinger op de huid.
Vervang de infusieset als de pleister niet aan de huid blijft plakken.

. Houd de canulebehuizing voorzichtig met één vinger vast. Duw

vervolgens de locatieconnector recht in de canulebehuizing totdat
deze vastklikt.

. Vul de zachte canule met insuline:

— 6 mm: 0,6 eenheden (0,006 ml)



— 9 mm: 0,6 eenheden (0,006 ml)

Gooi de inbrenghulp weg in een geschikte naaldencontainer conform
de lokale wetgeving. Bewaar de tijdelijke afsluiter en de witte dop voor
gebruik wanneer de infusieset is ontkoppeld.

LOSKOPPELEN

Al. Was uw handen met water en zeep.

A2.Houd de canulebehuizing voorzichtig met één vinger vast.
Vervolgens (a) knijpt u in de zijkanten van de locatieconnector en
(b) trekt u de locatieconnector uit de canulebehuizing.

AS.Plaats de witte dop op de locatieconnector.

A4.Plaats de tijdelijke afsluiter op de canulebehuizing. Duw vervolgens
de dop op de canulebehuizing totdat deze vastklikt.

WEER AANSLUITEN

B1. Was uw handen met water en zeep.

B2.Gebruik één vinger om de canulebehuizing voorzichtig vast te
houden. Vervolgens (a) knijpt u in de zijkanten van de tijdelijke
afsluiter en (b) trekt u de tijdelijke afsluiter uit de canulebehuizing.

B3.Verwijder de witte dop van de locatieconnector door (a) in de
zijkanten van de locatieconnector te knijpen en (b) de witte dop
eraf te trekken. Zorg ervoor dat er geen lucht in de slang zit. Als er
luchtbellen in de slang zitten: vul de slang met insuline volgens de
instructies in de gebruiksaanwijzing van uw Tandem-pomp. Zorg
dat er geen lucht in de slang achterblijft.

B4.Gebruik één vinger om de canulebehuizing voorzichtig
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vast te houden. Duw vervolgens de locatieconnector in de
canulebehuizing totdat deze vastklikt.

VERWIJDEREN

C1.Was uw handen met water en zeep.

C2.Gebruik één vinger om de canulebehuizing voorzichtig vast
te houden. Vervolgens (a) knijpt u in de zijkanten van de
locatieconnector en (b) trekt u de locatieconnector uit de
canulebehuizing.

C3.Koppel de connector van de infusiesetslang los van de
patroonslang door de connector tegen de klok in te draaien.
C4.Haal de pleister rond de canule voorzichtig los. Trek vervolgens

de zachte canule uit de huid.
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Brugsanvisning

Lees alle anvisninger omhyggeligt, inden AutoSoft™ + infusionsseettet
tages i brug.

INDIKATIONER

AutoSoft + infusionsseettet er indiceret til subkutan infusion af
medicin indgivet af en ekstern Tandem Diabetes Care™-insulinpumpe.
Infusionsseettet er indiceret til engangsbrug. Infusionssaettet er
udviklet til brug hos de patienter, der er angivet i den brugsanvisning,
der folger med den eksterne Tandem-pumpe.

TILSIGTET BRUG

Infusionsseettet er indikeret til subkutan infusion af insulin til behandling
af diabetes mellitus. Infusionssaettet er blevet testet og er fundet
kompatibelt med insulin, der er godkendt til subkutan infusion.

KLINISKE FORDELE

e Kontinuerlig subkutan infusion af insulin fra en ekstern
Tandem-pumpe.

e Faerre ndlestik sammenlignet med flere daglige injektioner.

MALPATIENTPOPULATION

Infusionsseettet er udviklet til brug hos de patienter, der er angivet

i den brugsanvisning, der falger med den eksterne pumpe. Besog
Tandem Diabetes Care hjemmesiden for at finde brugervejledningen til
din Tandem-insulinpumpe.
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GENERELLE INSTRUKTIONER

o Infusionssasttet ma maksimalt beeres i tre dage eller i henhold
anvisningerne fra din leege.

e Hvis du bruger infusionsseettet for forste gang, skal du foretage
den forste opsaetning, mens der er en leege til stede.

KONTRAINDIKATIONER

Infusionssasttet er kun indikeret til subkutan brug. Infusionsseasttet ma
ikke bruges til intravenes infusion. Infusionsseettet mé& ikke bruges med
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

* Brug ikke infusionssaettet, hvis pakken er &bnet eller beskadiget.
En &bnet eller beskadiget pakke kan vaere kontamineret. Dette kan
forérsage infektion.

e Brug ikke infusionssasttet, hvis beskyttelseshastten er fiernet.
Brug i stedet et nyt infusionsseet. Et af formélene med
beskyttelseshaetten er en sikkerhedsfunktion, der beskytter mod
utilsigtet affyring af indseettelsesenheden, da dette kan forarsage
personskade.

o Udskift ikke infusionssasttet lige inden, du gér i seng, medmindre
du kan kontrollere dit blodsukker en til tre timer efter.

e Brug ikke alkohol, desinficerende midler, parfume, deodorant,
kosmetik eller andre stoffer, der indeholder oplasningsmidler, pa
infusionsseettet. Disse stoffer kan beskadige infusionsseettets
integritet.



Peg aldrig indseettelsesenheden mod en kropsdel, hvor du ikke
onsker at indseette enheden.

Skift altid til et nyt indsaettelsessted blandt de anbefalede
indseettelsessteder, nar du udskifter infusionssasttet. Hvis

du genbruger et indsaettelsessted for ofte, kan det forérsage
ardannelse og uforudsigelig levering af insulin. Veelg
indseettelsessteder, som din laege har anbefalet.

Kontroller ofte indsaettelsesstedet gennem det transparente
vindue. Forkert indseettelse og vedligeholdelse af indferingsstedet
kan forarsage unejagtig levering af insulin, infektion eller irritation
omkring indsaettelsesstedet. Brug et nyt infusionssaet pa et nyt
sted, hvis den blade kanyle ikke kan blive indsat korrekt, eller hvis
den kleebende tape bliver los eller er faldet af.

Se efter, om der er blod i kanylens hus og slange. Blod kan
forarsage utilstraekkelig levering af insulin. Dette kan fare til hojt
blodsukker. Indseet det nye infusionsseet et nyt sted, hvis du

kan se blod.

Fyld slangen helt med insulin, fer du indsaetter enheden. Der ma
ikke veere luft i slangen. Hvis der er luft i slangen, risikerer du
levering af en ukontrolleret maengde insulin.

Se efter tilstopningerne eller lzekager i slangen, hvis du far en

hej blodsukkermaling. Tilstopninger eller laskager kan begreense
leveringen af insulin. Dette kan fore til hojt blodsukker. Indsast
ogsé infusionssaettet et nyt sted, selv om du kun mistaenker en
tilstopning eller leekage, men ikke reelt har fundet en.

Forsog ikke at fierne Iuft eller en tilstopning i slangen, mens den
er forbundet til kroppen. | s& fald kan du risikere levering af en

ukontrolleret maengde insulin. Dette kan fore til hojt eller lavt
blodsukker. Tag slangen af, for du justerer den.

Infusionssasttet ma ikke genbruges. Genbrug af infusionssaettet
kan forarsage skader pa kanylen eller nalen, og kan fere

til infektion, irritation omkring indseettelsesstedet eller en
uforudsigelig levering af insulin.

Hvis du far en alarm om tilstopning, skal du se i brugsanvisningen,
der folger med Tandem-pumpen.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke en anden type infusionsseet uden forst at sperge en
leege om, hvordan det handteres korrekt. Radfer dig altid med
leegen, nar der skal veelges infusionsseet.

Veelg indsaettelsessteder, som din leege har anbefalet. Valget af
indseettelsessted afhaenger af behandling og patientspecifikke
faktorer sdsom kropsbygning og det fysiske aktivitetsniveau.
Kontroller, at huden ikke er irriteret pa indsaettelsesstedet. Tegn
pa irritation kan vaere redme, arveev eller bledning. Indseet ikke
infusionsseettet i en muskel eller over en knogle. Dette kan give
smerter eller beskadige infusionsseettet. Hvis infusionssaettet er
forkert indsat, skal du udskifte infusionsseettet og indseette det
et nyt sted.

Hvis det er nedvendigt, kan du fierne kropsbehéaring rundt om
indseettelsesstedet for at sikre, at kleebemidlet kleeber til huden.
Indseet ikke enheden under et baelte eller en linning, eller hvor
stedet er begraenset af toj eller tilbeher. Indsaettelse pa sddanne
steder kan fore til frakobling af infusionsseettet, hvormed leveringen
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af insulin afbrydes. Dette kan fore til forhgjet blodsukker.

e Flyt ikke infusionsseettet til et andet sted pa kroppen, nar forst
kleebemidlet er placeret pa huden. Hvis du flytter infusionssaettet,
kan det beskadige kleebemidlet. Udskift infusionssaettet, hvis
kleebemidlet er beskadiget.

e Kontroller altid blodsukkeret en til tre timer efter indsaettelse af et
nyt infusionsseet. Du skal gore dette for at bekraefte, at leveringen
af insulin er nejagtig. Hvis den leverede maengde insulin er
ungjagtig, kan det fore til hojt eller lavt blodsukker.

e Kontroller blodsukkeret flere gange hen over dagen eller i henhold
til leegens anbefalinger.

® Sporg en leege til rdds om, hvordan du regulerer insulinen, hvis
du har féet for lidt, og hvor leenge pumpen ma veere frakoblet.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft + infusionssaettet har en 90 graders bled kanyle. Det
leveres klar til brug og indsat i en indseettelsesenhed med automatisk
tilbagetraekning af nélen. Det leveres sterilt og ikke-pyrogent.

TILSIGTEDE BRUGERE
Patienter, plejepersonale og sundhedspersonale.

BRUGSMILJ@
Kliniske miljger (f.eks. hospital og klinik) eller i hjiemmet.

ANBEFALINGER
e Tjek dit blodsukkerniveau en til tre timer efter indsesttelse af
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AutoSoft +. Mal dit blodsukker regelmaessigt. Draft dette med

din leege.

Se efter tilstopninger eller laekager, hvis du far en hoj
blodsukkermaling, eller hvis du far en alarm om tilstopning. Hvis
du er i tvivl, skal du udskifte infusionssaettet, da den blade kanyle
kan have revet sig los eller vaere delvist tilstoppet. Droft planen om
at seenke dit blodsukkerniveau med din laege, hvis et eller flere af
disse problemer skulle opsté. Mél dit blodsukkerniveau, s& du kan
veere sikker pa, at problemet er lost.

Overvag dit blodsukkerniveau omhyggeligt, nar saettet frakobles og
efter gentilslutning.

Hvis der under, eller som folge af anvendelsen af dette produkt,

er forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettes til
fabrikanten og til den nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionssaet pa et keligt, tert sted ved stustemperatur.
Opbevar ikke infusionsseet i direkte sollys eller ved hej luftfugtighed.
Opbevar og handter insulin i henhold til producentens anvisninger.
Bortskaf indsesttelsesenheden i en beholder beregnet til skarpe
genstande i henhold til lokale bestemmelser for at undga risiko for
nalestikskader.

Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til lokale forskrifter for
miljofarligt affald.

ALVORLIG HANDELSE
Hvis der, under brug af dette udstyr eller som resultat af udstyrets



brug, forekommer en alvorlig haendelse, skal denne rapporteres til
fabrikanten og til jeres nationale myndigheder.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL LAGEN

Tag hejde for behandling og patientspecifikke faktorer, néar
indseettelsesstedet veelges.

Laengden af den blode kanyle skal bestemmes med udgangspunkt
i behandling og patientspecifikke faktorer sdsom fysiologi og
aktivitetsniveau. Hvis den blade kanyle er for lang, kan der opsta
smerter ved indseettelse, eller patienten kan risikere at indsaette
den i knoglen eller musklen. Hvis den blede kanyle er for kort,
kan der opsta leekage eller irritation omkring indsesttelsesstedet.
| begge tilfeelde skal infusionspumpen stoppes, og der skal
indsaettes en ny bled kanyle med en anden laengde pé et nyt
indseettelsessted.

Forteel patienten, at valget af indsaettelsessted afheenger af
kanylens leengde.

Komponenter

MTMOUOW >

. @verste knap

. Beskyttelseshaette

. Indferingsanordning

. Forhejede pile, der angiver slangens retning

Transparent vindue
Kanylens hus

SCXESTIO

. Kleebemiddel
. Papirbagbekleedning

Blod kanyle
t:lock-slangekonnektor

. Slange

Konnektor til indseettelsessted

. Hvid heette til konnektor til indseettelsessted

41I



Brugsanvisning

Lees alle instruktioner omhyggeligt, for du bruger AutoSoft +
infusionsseettet.

e Laes brugsanvisningen til Tandem-pumpen for at f& vigtige
oplysninger om behandling med pumpe, for du tilslutter
infusionssesttet. Disse oplysninger omfatter blandt andet
tilslutnings- og opfyldningsprocedurer, mulige fejl og potentielle
risici forbundet med behandlingen med pumpe.

e Folg korrekte procedurer for hygiejne. Hvis du bruger dette
infusionsseet for forste gang, skal du foretage den forste
opsaetning, mens der er en leege til stede.

INDSATTELSE
Fold forsiden af denne brochure ud for at se billederne, der er
forbundet til trinene nedenfor.

1. Vask dine heender med vand og seebe.

2. Veelg et indsasttelsessted (vist med grét), som din laege har anbefalet.

3. Rengor indsaettelsesstedet med et desinficerende middel i henhold
til din lzeges anvisninger. Lad det luftterre, for du indseetter
infusionssesttet. Fjern kropsbeharing rundt om indsesttelsesstedet
for at sikre, at kleebemidlet klaeber til huden, hvis nedvendigt.

4. Aon pakningen, og fiern papirer fra slangen.

5. Fastger infusionssaettets slangekonnektor til slangen pa patronen.
Drej med uret, indtil den sidder ordentligt fast. Kontroller, at
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1.
12.

infusionssaettets og patronens slanger sidder ordentlig fast, og

at de er teette.

Fjern den hvide haette fra konnektoren til indseettelsesstedet ved at
(a) klemme pa konnektorens sider og dernaest (b) traeeskke den hvide
heette af. Behold den hvide heaette til senere brug.

Fyld slangen med insulin som angivet i brugsanvisningen til
Tandem-pumpen. Der mé ikke veere Iuft i slangen. Slangen er helt
fyldt med insulin, ndr du kan se, at der kommer dréber af insulin ud
af konnektoren til indsaettelsesstedet.

Fjern papirbeklaedningen fra den kleebende overflade. Serg for ikke
at rore ved den kleebende overflade.

Fjern beskyttelseshaetten fra indsaettelsesenheden ved at (a) klemme
forsigtigt pé& beskyttelsesheettens sider og derneest (b) treekke

den veek fra indseettelsesenheden. Behold beskyttelseshastten til
senere brug. De forhojede pile angiver slangens retning.

. Straek huden, til den er glat. Dernaest skal du (a) presse

indseettelsesenheden mod huden og (b) trykke den overste knap
helt i bund for at indseette infusionssaettet.

Tag langsomt og forsigtigt indsasttelsesanordningen ud.

Masser forsigtigt kleebemidlet fast pa huden med en finger. Udskift
infusionsseettet, hvis klaeebemidlet ikke kleeber til huden.

. Hold forsigtigt kanylens hus stille med en finger. Skub derefter

konnektoren til indseettelsesstedet lige ind i kanylens hus, indtil
det giver et klik.

. Fyld den blede kanyle med insulin:

— 6 mm: 0,6 enheder (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 enheder (0,006 ml)



Bortskaf indsaettelsesenheden i en beholder beregnet til FJERNELSE

skarpe genstande i henhold til lokale bestemmelser. Behold C1.Vask dine haender med vand og saebe.

beskyttelseshaetten og den hvide haette. Du skal bruge disse, C2.Hold forsigtigt kanylens hus stille med en finger. Derneest skal du

nar du har taget infusionssesttet af. (a) klemme pa siderne af konnektoren til indseettelsesstedet og

(b) treekke konnektoren ud af kanylens hus.

AFTAGNING C8.Tag infusionssaettets slangekonnektor af patronens slange ved at

Al. Vask dine heender med vand og saebe. dreje konnektoren mod uret.

A2.Hold forsigtigt kanylens hus stille med en finger. Dernaest skal C4.Loft forsigtigt kleebemidlet rundt om kanylens hus. Treek derneest
du (a) klemme pa siderne af konnektoren til indsesttelsesstedet den blede kanyle ud af huden.

og (b) treekke konnektoren ud af kanylens hus.
AS3.Sast den hvide hastte p& konnektoren til indsasttelsesstedet.
Ad4.Seet beskyttelseshastten pa kanylehuset. Skub derefter hastten ind
i kanylens hus, indtil det giver et klik.

GENPASZETNING

B1. Vask dine haender med vand og seebe.

B2.Hold forsigtigt kanylens hus stille med en finger. Dernaest skal
du (a) klemme pa siderne af beskyttelseshaetten og (b) treekke
beskyttelseshaetten ud af kanylens hus.

B3.Fjern den hvide hzette fra konnektoren til indseettelsesstedet
ved at (a) klemme pa konnektorens sider og dernaest (b) treekke den
hvide heette af. Serg for, at der ikke er noget Iuft i slangen. Hvis der
er luftbobler i slangen: Fyld slangen med insulin som angivet i
brugsanvisningen til Tandem-pumpen. Der mé ikke veere luft i slangen.

B4.Hold forsigtigt kanylens hus stille med en finger. Skub derefter
konnektoren til indsaettelsesstedet ind i kanylens hus, indtil det
giver et klik.
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Bruksanvisning

Les alle instruksjonene naye for du bruker AutoSoft™ +-infusjonssettet.

INDIKASJONER FOR BRUK

AutoSoft +-infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av
legemidler administrert av en ekstern Tandem Diabetes Care™-
insulinpumpe. Infusjonssettet er indisert for engangsbruk.
Infusjonssettet er utviklet for & brukes for pasienter som er spesifisert
i bruksanvisningen som felger med den eksterne Tandem-pumpen.

TILTENKT BRUK

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

KLINISK NYTTE

e Kontinuerlig subkutan infusjon av insulin fra en ekstern
Tandem-pumpe.

e Feerre néleinnferinger sammenlignet med flere daglige injeksjoner.

MALPASIENTPOPULASJON

Infusjonssettet er utviklet for & brukes for pasienter spesifisert i
bruksanvisningen som felger med den eksterne pumpen. Besok
nettstedet til Tandem Diabetes Care for & finne brukerveiledningen
for Tandem-insulinpumpen.
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GENERELLE ANVISNINGER

e Infusjonssettet kan brukes i maksimalt tre dager, eller i henhold til
helsepersonellets anvisninger.

e Huvis det er forste gang infusjonssettet brukes, utferes forste
oppsett nar det er helsepersonell til stede.

KONTRAINDIKASJONER

Dette infusjonssettet er kun indisert for subkutan bruk. Ikke bruk
infusjonssettet til intravenes infusjon. Ikke bruk infusjonssettet med
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

o |kke bruk infusjonssettet hvis pakningen er &pnet eller skadet.

En apnet eller skadet pakning kan veere forurenset. Dette kan
forérsake infeksjon.

e |kke bruk infusjonssettet hvis frakoblingsdekselet er fiernet. Bruk
et nytt infusjonssett i stedet. Frakoblingsdekselet fungerer som en
sikkerhetsfunksjon mot utilsiktet aktivering av innforingsenheten,
som kan forérsake skade.

e |kke bytt ut infusjonssettet rett for sengetid, med mindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer etter etterpa.

¢ |kke legg alkohol, desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter,
kosmetikk eller andre stoffer med lgsemidler pa infusjonssettet.
Disse stoffene kan skade integriteten til infusjonssettet.

¢ Innferingsenheten mé aldri rettes mot en kroppsdel som den ikke
skal feres inn i.

e Roter alltid til en ny posisjon innenfor et av de anbefalte



innferingsstedene nar du bytter ut infusjonssettet. Hvis et
innferingssted gjenbrukes for ofte, kan det forarsake arrdannelse
og uforutsigbar tilfersel av insulin. Velg innforingssteder som
anbefales av helsepersonellet.

Kontroller innforingsstedet ofte gjennom det blanke vinduet.

Feil innfering og vedlikehold av innferingsstedet kan forarsake
uneyaktig tilfersel av insulin, infeksjon eller irritasjon péa stedet.
Erstatt infusjonssettet pa et nytt sted hvis den myke kanylen ikke
er satt riktig inn eller den klebende teipen lasner eller forskyves.
Kontroller kanylehuset og slangen for blod. Blod kan forarsake
utilstrekkelig tilfersel av insulin. Dette kan fore til hoyt blodsukker.
Bytt ut infusjonssettet pa et nytt sted hvis det er blod.

Fyll slangen helt med insulin fer innfering. Ikke la det veere luft

igjen i slangen. En ukontrollert mengde insulin kan tilferes hvis det
er luft til stede.

Kontroller slangen for tilstoppinger eller lekkasjer hvis en
blodsukkermaling er hey. Tilstoppinger eller lekkasjer kan
begrense tilferselen av insulin og fore til hoyt blodsukker. Bytt ut
infusjonssettet hvis det er mistanke om tilstopping eller lekkasje,
selv om det ikke er pavist.

Forsek ikke & fierne luft eller en okklusjon i slangen mens den er
koblet til kroppen. En ukontrollert mengde insulin kan tilferes. Dette
kan forarsake hoyt eller lavt blodsukker. Koble fra slangen for du
justerer den.

Infusjonssettet ma ikke brukes pa nytt. Gjenbruk av infusjonssettet
kan forarsake skade pa kanylen eller nélen og kan fere til infeksjon,
irritasjon pa stedet eller uforutsigbar tilfersel av insulin.

For okklusjonsalarmer, se brukerveiledningen for Tandem-pumpen.

FORHOLDSREGLER

lkke bruk en annen type infusjonssett uten a radfere deg med
helsepersonell for riktig handtering. Man ber alltid radfere seg med
helsepersonell ved valg av infusjonssett.

Velg innferingssteder som anbefales av helsepersonellet. Valg av
sted avhenger av behandling og pasientspesifikke faktorer som
kroppssammensetning og fysisk aktivitetsniva.

Kontroller at innferingsstedet er fritt for hudirritasjoner som redhet,
arrvev eller bledning. Ikke sett inn infusjonssettet i muskler eller
over bein. Det kan forarsake smerte eller skade infusjonssettet.
Hvis infusjonssettet er satt inn feil, méa infusjonssettet byttes ut
og settes inn pa et nytt sted.

Fjern eventuelle kroppshar rundt innferingsstedet for & sikre at
teipen fester seg til huden.

Ikke bruk et innferingssted som er plassert under et belte eller en
linning, eller et sted som er dekket av kizer eller tilbeher. Innfering
pa disse stedene kan forérsake frakobling av infusjonssettet og
avbrudd i tilferselen av insulin, og fere til hyperglykemi.

Ikke omplasser infusjonssettet pa kroppen etter at teipen er
plassert pa huden. Omplassering av infusjonssettet kan skade
teipen. Bytt ut infusjonssettet hvis teipen er skadet.

Kontroller alltid blodsukkeret én til tre timer etter at du har satt inn
et nytt infusjonssett. Dette er for & bekrefte nayaktig tilfersel av
insulin. Hoyt eller lavt blodsukker kan oppsté hvis tilferselen av
insulin ikke er nayaktig.
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e Kontroller blodsukkeret flere ganger i lopet av dagen eller som
anbefalt av helsepersonell.

e Radfer deg med helsepersonell for & korrigere for glemt insulin
og hvor lenge pumpen kan veere frakoblet.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft +-infusjonssettet har en 90 graders myk kanyle. Det leveres
klart til bruk i en forhandslastet innferingsenhet med automatisk
tilbaketrekking av nalen. Det leveres sterilt og ikke-pyrogent.

TILTENKTE BRUKERE
Pasienter, omsorgspersoner og helsepersonell.

BRUKSMILJO
Kliniske miljoer (f.eks. sykehus og klinikk) eller hjiemmemilje.

ANBEFALINGER

e Kontroller blodsukkernivaet én til tre timer etter innfering av
AutoSoft +. Mal blodsukkeret regelmessig. Diskuter dette med
helsepersonellet.

e Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt eller det oppstér en
okklusjonsalarm, méa du kontrollere om det er blokkeringer eller
lekkasjer. Hvis du er i tvil, ma du bytte infusjonssettet siden den
myke kanylen kan ha losnet eller veere delvis blokkert. Diskuter
planen for & redusere blodsukkernivéet med helsepersonellet hvis
noen av disse problemene skulle oppsta. Test blodsukkernivaet for
4 sikre at problemet er korrigert.
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e Overvak blodsukkernivaet neye nar det er frakoblet og etter ny
tilkobling.

e Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet
eller som resultat av bruk, skal det rapporteres til produsenten og
din nasjonale myndighet.

OPPBEVARING OG KASSERING

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

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

e Kast innferingsenheten i en egnet beholder for skarpe gjenstander
i henhold til lokale lover for & unnga risiko for nélestikkskader.

e Kast et brukt infusjonssett i henhold til lokale forskrifter for
biologisk farlig avfall.

ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under bruk av denne
enheten eller som et resultat av denne bruken, ma det rapporteres til
produsenten og den nasjonale myndigheten.

YTTERLIGERE INFORMASJON TIL HELSEPERSONELL

e Tahensyn til behandlings- og pasientspesifikke faktorer nar du
velger innferingssted.

e |engden pa den myke kanylen ber veere basert pa behandling
og pasientfaktorer som fysiologi og aktivitetsniva. Hvis den myke



kanylen er for lang, kan det oppstéa smerter ved innfaring eller
innforing i beinet eller muskelen. Hvis den myke kanylen er for kort,
kan det oppsté lekkasje eller irritasjon pa innferingsstedet. | begge
tilfeller ma infusjonen stoppes og en ny myk kanyle med en annen
lengde mé settes inn pa et nytt innferingssted.

e Informer pasienten om at valg av innferingssted avhenger av
kanylelengden.

Komponenter

. @vre knapp
. Frakoblingsdeksel
. Innferingsenhet
Hevede piler som indikerer slangeretningen
Blankt vindu
Kanylehus
Teip
. Beskyttelsespapir
Myk kanyle
t:lock-slangekobling
. Slange

Kobling
. Hvit hette for kobling
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Bruksanvisning

Les noye gjennom alle anvisninger for AutoSoft-infusjonssettet tas i bruk.

e Se brukerveiledningen for Tandem-pumpen for viktig informasjon
om pumpebehandlingen for du kobler til infusjonssettet. Denne
informasjonen inkluderer tilkoblings- og fylleprosedyrer, mulige
feil og potensielle risikoer knyttet til pumpebehandlingen.

e Folg prosedyrene for god hygiene. Hvis det er forste gang
infusjonssettet brukes, utferes forste oppsett nar det er
helsepersonell til stede.

INNFORING
Brett ut omslaget til dette heftet for & se bildene som harer til
trinnene nedenfor.

1. Vask hendene med sépe og vann.

2. Velg et anbefalt innferingssted (vist i gratt) som angitt av
helsepersonell.

3. Rengjor innferingsstedet med et desinfeksjonsmiddel som anvist
av helsepersonell. La luftterke fer du setter inn infusjonssettet.
Fjern eventuelle har rundt innferingsstedet for & sikre at teipen
fester seg til huden.

4. Apne pakningen og fiern papiret fra slangen.

5. Festinfusjonssettets slangekobling til kassettslangen. Vri med
urviseren til den er godt festet. Pase at det er tett forbindelse
mellom infusjonssettets slange og kassettslangen.
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6. Fjern den hvite hetten fra koblingen ved & (a) klemme pa sidene av
koblingen og deretter (b) trekke den hvite hetten av. Ta vare pa den
hvite hetten for senere bruk.

7. Fyll slangen med insulin som instruert i brukerveiledningen for
Tandem-pumpen. Ikke la det veere Iuft igjen i slangen. Slangen
er helt fylt nar det kommer dréper med insulin ut av koblingen.

8. Fjern beskyttelsespapiret fra teipen. Veer forsiktig sa du ikke
kommer borti teipen.

9. Fjern frakoblingsdekselet fra innferingsenheten ved & (a) kiemme
forsiktig pa sidene av frakoblingsdekselet og deretter (b) trekke
det bort fra innferingsenheten. Ta vare pa frakoblingsdekselet for
senere bruk. De hevede pilene indikerer slangeretningen.

10. Strekk huden til den er jevn. Trykk deretter (a) innferingsenheten
mot huden, og (b) trykk den @vre knappen helt ned for & sette
inn infusjonssettet.

11. Fjern innferingsenheten forsiktig.

12. Masser teipen forsiktig p& huden med én finger. Bytt ut
infusjonssettet hvis teipen ikke fester seg til huden.

18. Hold kanylehuset stadig med én finger. Skyv deretter koblingen
rett inn i kanylehuset til du herer et klikk.

14. Fyll den myke kanylen med insulin:

— 6 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)
- 9 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)

Kast innferingsenheten i en egnet beholder for skarpe gjenstander i
henhold til lokale lover. Ta vare pé frakoblingsdekselet og den hvite
hetten for bruk nér infusjonssettet er frakoblet.



FRAKOBLING C4.Loft forsiktig teipen rundt kanylehuset. Trekk deretter den myke
A1. Vask hendene med sé&pe og vann. kanylen ut av huden.
A2.Hold kanylehuset stadig med én finger. (a) Klem deretter pa sidene
av koblingen, og (b) trekk koblingen ut av kanylehuset.
A3.Sett den hvite hetten pa koblingen.
A4. Sett frakoblingsdekselet pa kanylehuset. Skyv deretter dekselet
inn i kanylehuset til du horer et klikk.

TILKOBLING

B1. Vask hendene med sépe og vann.

B2.Hold kanylehuset stedig med én finger. (a) Klem deretter pa
sidene av frakoblingsdekselet, og (b) trekk frakoblingsdekselet ut
av kanylehuset.

B3.Fjern den hvite hetten fra koblingen ved & (a) klemme pa sidene av
koblingen og deretter (b) trekke den hvite hetten av. Pase at det
ikke er Iuft i slangen. Hvis det er luftbobler i slangen: Fyll slangen
med insulin som instruert i brukerveiledningen for Tandem-
pumpen. Ikke la det veere luft igjen i slangen.

B4.Hold kanylehuset stadig med én finger. Skyv deretter koblingen inn
i kanylehuset til du herer et klikk.

FJERNING

C1.Vask hendene med sdpe og vann.

C2.Hold kanylehuset stadig med én finger. (a) Klem deretter pa sidene
av koblingen, og (b) trekk koblingen ut av kanylehuset.

C3.Koble infusjonssettets slangekobling fra kassettslangen ved & vri
koblingen mot urviseren.
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Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen AutoSoft™ + infuusiosetin kayttoa.

KAYTTOAIHEET

AutoSoft + -infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infusointiin ulkoisella Tandem Diabetes Care™ -insuliinipumpulla.
Infuusiosetti on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Infuusiosetti on tarkoitettu
kaytettavaksi potilaille, jotka on méaritelty ulkoisen Tandem-pumpun
mukana toimitetussa kayttdohjeessa.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infusointiin diabetes
mellituksen hoidossa. Infuusiosetti on testattu ja todettu ihonalaiseen
infusointiin hyvaksytylle insuliinille sopivaksi.

KLIINISET HYODYT
e Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio ulkoisesta tandem-pumpusta.
e Vahemman neulanpistoja verrattuna useisiin paivittaisiin ruiskeisiin.

KOHDEPOTILAAT

Infuusiosetti on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka on maaritelty
ulkoisen pumpun mukana toimitetussa kayttdohjeessa. Kdy Tandem
Diabetes Care -sivustolla, josta |6ydat Tandem-insuliinipumpun
kayttdoppaan.
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YLEISOHJEET

¢ |nfuusiosettia voi kdyttaa enintdan kolmen péivan ajan tai
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

e Jos infuusiosettia kaytetdan ensimmaista kertaa, tee ensimmainen
kayttéonotto terveydenhuollon ammattihenkildn l1asnéollessa.

VASTA-AIHEET

T4ma infuusiosetti on tarkoitettu vain inonalaiseen kéyttoon. Ala kayta
infuusiosettia suonensisaiseen infuusioon. Alé kayta infuusiosettia
veren tai verituotteiden kanssa.

VAROITUKSET

¢ Infuusiosettia ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Avattu tai vaurioitunut pakkaus voi olla saastunut. Tama voi
aiheuttaa tulehduksen.

o Ala kayta infuusiosettid, jos irrotussuojus on poistettu. Kayta sen
sijasta uutta infuusiosettié. Yksi irrotussuojuksen tarkoitus on
olla turvatoimi syéttélaitteen vahingossa tapahtuvaa laukeamista
vastaan. Tallainen laukeaminen voi aiheuttaa loukkaantumisen.

e Al3 vaihda infuusiosettid juuri ennen nukkumaan menoa, ellei
verensokeria voi tarkistaa 1-3 tuntia tdman jalkeen.

o Ala pane infuusiosettiin alkoholia, desinfiointiaineita, hajusteita,
deodorantteja, kosmetiikkaa tai muita liuottimia sisaltavia aineita.
Nama aineet voivat vahingoittaa infuusiosetin eheytta.

o Ald koskaan osoita asettimella sellaista vartalonosaa, johon
infusointia ei haluta.

e Vaihda aina uuteen paikkaan missa tahansa suositelluista



kiinnityskohdista, kun vaihdat infuusiosettia. Kiinnityskohdan
uudelleenkéayttd liilan usein voi aiheuttaa arpia ja ennustamatonta
insuliinin annostelua. Kayta terveydenhuollon ammattihenkilon
suosittelemia kiinnityskohtia.

Tarkista kiinnityskohta usein varittdéman ikkunan kautta.
Infuusiokohdan vaaranlainen asettaminen tai yllapito voi johtaa
epétarkkaan insuliininantoon, infektioon ja/tai infuusiokohdan
artymiseen. Vaihda infuusiosetti uuteen, jos pehmeéa kanyylia

ei ole asetettu oikein tai jos teippi [6ystyy tai siirtyy paikaltaan.
Tarkista kanyylin kotelo ja letku veren varalta. Veri voi aiheuttaa
riittdmattéman insuliininannon. Tama voi aiheuttaa korkean
verensokerin. Jos infuusiosetissé on verta, siirrd se uuteen kohtaan.
Tayta letku kokonaan insuliinilla ennen asettamista. Ala jata
letkuun ilmaa. Jos setissa on ilmaa, insuliinia voidaan antaa
hallitsematon maara.

Jos verensokeri on korkea, tarkista, ettei letkussa ole tukoksia tai
vuotoja. Tukkeumat tai vuodot voivat rajoittaa insuliininantoa ja
aiheuttaa korkean verensokerin. Vaihda infuusiosetti, vaikka vain
epéilisit tukkeutumista tai vuotoa, jota ei kuitenkaan 16ydy.

Ala yrita poistaa ilmaa tai tukoksia letkusta, kun se on litettyna
kehoon. Insuliinia voidaan muuten antaa hallitsematon maara.
Tama voi aiheuttaa korkean tai matalan verensokerin. Irrota letku
ennen sen saatamisté.

Ala kayta infuusiosettia uudelleen. Infuusiosetin uudelleenkayttd
voi vaurioittaa kanyylia tai neulaa ja johtaa infektion, ihodrsytykseen
tai ennustamattomaan insuliininantoon.

Katso tukoshalytykset Tandem-pumpun kayttdoppaasta.

VAROTOIMET

Ala kayta muun tyyppista infuusiosettia neuvottelematta
asianmukaisesta kéasittelysta terveydenhuollon ammattihenkilén
kanssa. Infuusiosettia valittaessa pitda aina olla yhteydessa
terveydenhuollon ammattinenkildon.

Kayta terveydenhuollon ammattihenkilén suosittelemia kiinnityskohtia.
Kohdan valinta riippuu hoidosta ja potilaskohtaisista tekijdista, kuten
kehon koostumuksesta ja fyysisen aktiivisuuden tasosta.

Tarkista, etté kiinnityskohdassa ei ole ihon &rsytysté, kuten
punoitusta, arpikudosta tai verenvuotoa. Ala aseta infuusiosettia
lihakseen tai luun paéalle. Se voi aiheuttaa kipua tai vahingoittaa
infuusiosettia. Jos infuusiosetti on asetettu vaarin, vaihda
infuusiosetti ja aseta se uuteen kohtaan.

Poista tarvittaessa kiinnityskohdan karvoitus varmistaaksesi, etta
teippi kiinnittyy ihoon.

Ala kayta kiinnityskohtaa, joka sijaitsee vyon tai vyotarénauhan
alla taikka paikassa missa vaatteiden tai asusteiden reunat ovat
lahelld. Naihin kohtiin kiinnittdminen voi aiheuttaa infuusiosetin
irtoamisen ja insuliininannon keskeytymisen ja johtaa
hyperglykemiaan.

Al4 aseta infuusiosettia uudelleen keholle sen jalkeen, kun teippi
on kiinnitetty iholle. Infuusiosetin sijoittaminen uudelleen voi
vahingoittaa teippid. Vaihda infuusiosetti, jos teippi on vaurioitunut.
Tarkista aina verensokeri 1-3 tuntia uuden infuusiosetin
asettamisen jalkeen. Tama varmistaa oikean insuliininannon.

Jos insuliininanto ei ole tarkkaa, seurauksena voi olla korkea tai
matala verensokeri.
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e Tarkista verensokeri useita kertoja péivan aikana tai
terveydenhuollon ammattihenkildn suosittelemalla tavalla.

e Kysy terveydenhuollon ammattihenkildltd, kuinka vaara
insuliiniméara korjataan ja kuinka kauan pumppu voi olla
kytkettyna irti.

TUOTEKUVAUS

AutoSoft + -infuusiosetissa on pehmeé 90 asteen kanyyli. Se
toimitetaan kéyttévalmiina esiladatussa siséanvientilaitteessa, jossa
on automaattinen neulan sisdanvetotoiminto. Se toimitetaan steriilina
ja ei-pyrogeenisena.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Potilaat, hoitajat ja terveydenhuollon ammattilaiset.

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

SUOSITUKSET

e Tarkista verensokeritasosi 1-3 tuntia AutoSoft + -laitteen
asettamisen jalkeen. Mittaa verensokerisi séannollisesti.
Keskustele tasta terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa.

e Jos verensokeritasosi nousee yllattaen korkeaksi tai iimenee
tukoshalytys, tarkista, ettei ole tukoksia tai vuotoja. Jos olet
epdvarma, vaihda infuusiosetti, koska pehmea kanyyli voi olla irti
tai osittain tukossa. Keskustele suunnitelmasta verensokeritason
alentamiseksi terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa,
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jos jokin naista ongelmista ilmenee. Mittaa verensokeritasosi
varmistaaksesi, ettd ongelma on Kkorjattu.

Tarkkaile verensokeritasoasi huolellisesti, kun laite on irrotettuna

ja kun se on kytketty uudelleen.

Jos laitteen kéaytodn aikana tai seurauksena tapahtuu vakava
vaaratilanne, iimoita siité valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

SALYTYS JA HAVITTAMINEN

Séilyta infuusiosetit kuivassa ja villedssa paikassa
huoneenlammassa. Ala sailytd infuusiosetteja suorassa
auringonvalossa tai kosteassa tilassa.

Sailyté ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Havita asetin asianmukaisessa teravien esineiden astiaan
paikallisten lakien mukaisesti, jotta neulanpistovammojen riski
valtetaan.

Havita kaytetty infuusiosetti paikallisten biovaarallisia jatteita
koskevien maaraysten mukaisesti.

VAKAVA TAPAHTUMA

Jos tdmén laitteen kéyton aikana tai sen kdyton johdosta on
tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

LISATIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILOLLE

Ota kiinnityskohtaa valitessasi huomioon hoito- ja
potilaskohtaiset tekijat.
Pehmeén kanyylin valinnan pitéda perustua hoito- ja potilaskohtaisiin



tekijoihin, kuten fysiologiaan ja aktiivisuustasoon. Jos pehmeé
kanyyli on liian pitk&, asennuskipu tai luuhun tai lihakseen
tunkeutuminen on mahdollista. Jos pehmea kanyyli on liian lyhyt,
kiinnityskohdassa saattaa ilmeté vuotoa tai arsytysta. Molemmissa
tapauksissa infuusio on lopetettava ja uusi pehmea kanyyli, jonka
pituus on erilainen, on asetettava uuteen kiinnityskohtaan.

e Kerro potilaalle, etté kiinnityskohdan valinta riippuu
kanyylin pituudesta.

Komponentit

. Ylapainike
. Irrotussuojus
Asetin
Kohokuvionuolet osoittavat letkun suunnan
Ikkunan tyhjentaminen
Kanyylin kotelo
. Teippi
. Suojapaperi
Pehmea kanyyli
tilock letkun liitin
Letku
Asetusliitin
. Asetusliittimen valkoinen suojus

ZrXCTIOTMIMOUOm»

53|



Kayttbohje

Lue kayttdohje huolellisesti ennen AutoSoft + -infuusiosetin kayttamista.

e Katso Tandem-pumpun kdyttdoppaasta tarkeét tiedot
pumppuhoidosta ennen infuusiosetin littdmistd. Nama tiedot
sisaltavat liitanta- ja tayttétoimenpiteet, mahdolliset virheet ja
mahdolliset pumppuhoitoon liittyvat riskit.

* Noudata hyvia hygieniamenettelyja. Jos tata infuusiosettia
kaytetaan ensimmaista kertaa, tee ensimmainen kayttdédnotto
terveydenhuollon ammattihenkilén lasndollessa.

ASETTAMINEN
Saat nakyviin alla oleviin vaiheisiin liittyvat kuvat kdantamalla taman
kirjasen kannen auki.

1. Pese katesi saippualla ja vedella.

2. Valitse suositeltu kiinnityskohta (nédkyy harmaana)
terveydenhuollon ammattihenkildn ohjeiden mukaisesti.

3. Puhdista kiinnityskohta desinfiointiaineella terveydenhuollon
ammattihenkildn ohjeiden mukaisesti. Anna kohdan kuivua
ennen kuin asetat infuusiosetin paikalleen. Poista tarvittaessa
kiinnityskohdan karvoitus varmistaaksesi, etta teippi
kiinnittyy ihoon.

4. Avaa pakkaus ja poista paperi letkusta.

5. Kiinnita infuusiosetin liitin kasetin letkuun. Kierrd myotapaivaan,
kunnes se on tiukasti kiinni. Varmista, etté infuusiosetin ja kasetin
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11.
12.

letkun kiinnitys on tiukka.

Irrota valkoinen korkki asetusliittimesta (a) puristamalla
asetusliittimen reunoja ja (b) vetamalla sitten valkoinen suojus pois.
Séilyta valkoinen suojus mydhempéaa kayttda varten.

Tayta letku insuliinilla Tandem-pumpun kayttboppaan ohjeiden
mukaisesti. Al jata letkuun iimaa. Letku on taysin taytetty, kun
insuliinipisaroita nakyy tulevan ulos asetusliittimesta.

Irrota Kiinnitysteipin suojapaperi. Varo, ettet kosketa teippia.

Irrota irrotussuojus asettimesta (a) puristamalla varovasti
irrotussuojuksen reunoja ja (b) vetamalla se pois asettimesta.
Sailyta irrotussuojus mydhempaa kayttda varten. Kohokuvionuolet
osoittavat letkun suunnan.

. Venyté iho sileédksi. Paina (a) sitten asetin ihoa vasten ja aseta

infuusiosetti painamalla (b) ylapuolella oleva painike kokonaan alas.
Poista asetin hellasti ja varovasti.

Painele teippia kevyesti iholle yhdella sormella. Vaihda infuusiosetti,
jos teippi ei tartu ihoon.

. Pida kanyylin koteloa varovasti paikallaan yhdella sormella.

Tyonna sitten asetusliitinté suoraan kanyylin koteloon, kunnes
se napsahtaa.

. Tayta pehmeé kanyyli insuliinilla:

— 6 mm: 0,6 yksikkda (0,006 ml)
- 9 mm: 0,6 yksikkdéa (0,006 ml)

Hévité asetin asianmukaisessa terévien esineiden astiassa
paikallisten lakien mukaisesti. Sailyta irrotussuojus ja valkoinen suojus
kaytettavaksi, kun infuusiosetti on irrotettu.



IRROTTAMINEN C3.Irrota infuusioletkun liitin patruunan letkusta kaantamalla litinté

Al. Pese katesi saippualla ja vedella. vastapaivaan.

A2.Pida kanyylin koteloa varovasti paikallaan yhdella sormella. C4.Nosta teippia kanyylikotelon ymparilta varovasti. Veda sitten
Sitten (a) purista asetusliittimen sivuja ja (b) vedé asetusliitin ulos pehmeé kanyyli ulos ihosta.

kanyylin kotelosta.

A3.Pane valkoinen suojus asetusliittimeen.

A4.Pane irrotussuojus kanyylin kotelon paalle. Tyénna sitten suojusta
kanyylin koteloon, kunnes se napsahtaa.

UUDELLEENLITTAMINEN

B1. Pese kétesi saippualla ja vedella.

B2.Pida kanyylin koteloa varovasti paikallaan yhdella sormella. Sitten
(a) purista irrotussuojuksen sivuja ja (b) veda irrotussuojus ulos
kanyylin kotelosta.

B3.Irrota valkoinen suojus asetusliittimesta (a) puristamalla
asetusliittimen sivuja ja (b) vetamalla sitten valkoinen suojus pois.
Varmista, etté letkussa ei ole ilmaa. Jos letkussa on ilmakuplia:
Tayta letku insuliinilla Tandem-pumpun kayttéoppaan ohjeiden
mukaisesti. Al4 jata letkuun iimaa.

B4.Pida kanyylin koteloa varovasti paikallaan yhdella sormella. Tyénna
sitten asetusliitintéa kanyylin koteloon, kunnes se napsahtaa.

IRROTTAMINEN

C1.Pese katesi saippualla ja vedella.

C2.Pidé kanyylin koteloa varovasti paikallaan yhdell&d sormella.
Sitten (a) purista asetusliittimen sivuja ja (b) vedé asetusliitin ulos
kanyylin kotelosta.
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SVENSKA

Bruksanvisning

Lés alla instruktioner noggrant innan du anvander AutoSoft™ +
infusionsset.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AutoSoft + infusionsset &r indicerat for subkutan infusion av lakemedel
som administreras av en extern Tandem Diabetes Care™ insulinpump.
Infusionssetet ar indicerat for engangsbruk. Infusionssetet ar utformat
for att anvandas hos patienter som specificeras i bruksanvisningen
som medfoljer den externa Tandem-pumpen.

AVSEDD ANVANDNING

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

KLINISKA FORDELAR

e Kontinuerlig subkutan infusion av insulin frdn en extern
Tandem-pump.

e Farre nélinsattningar jamfort med flera dagliga injektioner.

MALPATIENTGRUPP

Infusionssetet &r utformat for att anvandas hos patienter som
specificeras i bruksanvisningen som medféljer den externa
pumpen. Besok webbplatsen for Tandem Diabetes Care for att
hitta anvandarguiden till din Tandem insulinpump.
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ALLMANNA INSTRUKTIONER

e Infusionssetet far baras i hdgst tre dagar, eller enligt din lakares
instruktioner.

e Om infusionssetet anvands for forsta gangen, gor den forsta
installationen i narvaro av en sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Detta infusionsset &r endast avsett for subkutan anvandning. Anvand
inte infusionssetet for intravends infusion. Anvand inte infusionssetet
med blod eller blodprodukter.

VARNINGAR

* Anvand inte infusionssetet om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad. En 6ppnad eller skadad férpackning kan vara férorenad.
Detta kan orsaka en infektion.

e Anvand inte infusionssetet om frankopplingsskyddet ar
borttaget. Anvand ett nytt infusionsset istéllet. Ett syfte med
frankopplingsskyddet &r att vara en sékerhetsanordning mot
oavsiktlig avfyring av inséttningsenheten som skulle kunna
orsaka skada.

e Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan du gér och lagger dig,
savida du inte kan mata blodsockret en till tre timmar efter detta.

e Placera inte alkohol, desinfektionsmedel, parfymer, deodoranter,
kosmetika eller andra &mnen med I6sningsmedel pa infusionssetet.
Dessa @mnen kan skada infusionssetets struktur.

¢ Rikta aldrig insattningsenheten mot ndgon annan kroppsdel &4n
den dér appliceringen ska ske.



Vaxla alltid till en ny position inom négot av de rekommenderade
insattningsstallena nar du byter infusionsset. Ateranvéndning av ett
insattningsstalle for ofta kan orsaka arrbildning och oférutségbar
insulintillférsel. Valj ett insattningsstélle som har rekommenderats
av vardpersonal.

Kontrollera insattningsstallet ofta genom det genomskinliga
fonstret. Felaktig insattning och skotsel av insattningsstéllet kan
orsaka felaktig insulintillférsel, infektion och/eller irritation pa
insattningsstallet. Byt ut infusionssetet vid ett nytt stalle om den
mjuka kanylen inte ar korrekt insatt eller om den vidhaftande tejpen
lossnar eller flyttas.

Kontrollera om det finns blod i kanylhéljet och slangen. Blod

kan orsaka otillracklig insulintillférsel. Detta kan resultera i hogt
blodsocker. Byt ut infusionssetet pa ett nytt stalle om det finns blod.
Fyll slangen helt med insulin innan den satts in. Se till att det inte
finns Iuft i slangen. En okontrollerad mangd insulin kan tillféras om
luft & narvarande.

Kontrollera att slangen inte ar tilltdppt eller Iacker om ett
blodsockervarde ar hogt. Stopp eller lackage kan begransa
insulintillférseln och leda till hogt blodsocker. Byt ut infusionssetet
aven om ett stopp eller lackage misstdnks men inte hittas.

Forsok inte att rensa luft eller en ocklusion i slangen medan den &r
ansluten till kroppen. En okontrollerad méngd insulin kan tillféras.
Detta kan orsaka hogt eller lagt blodsocker. Koppla fran slangen
innan du justerar den.

Ateranvand inte infusionssetet. Ateranvéndning av infusionssetet
kan orsaka skada pé kanylen eller ndlen och kan leda till infektion,
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irritation pa insattningsstallet eller oforutsagbar insulintillforsel.
For ocklusionslarm, se din Tandem-pumps anvandarhandbok.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte en annan typ av infusionsset utan att radfraga
vardpersonal for korrekt hantering. Vardpersonal ska alltid
radfragas vid val av ett infusionsset.

V4lj ett insattningsstélle som har rekommenderats av vardpersonal.
Valet av stélle beror pa behandling och patientspecifika faktorer
som kroppssammanséttning och niva av fysisk aktivitet.
Kontrollera att ins&ttningsstéllet inte har hudirritationer sdsom
rodnad, arrvavnad eller blddning. Satt inte in infusionssetet i
muskler eller dver ben. Om du gor det kan det orsaka smarta eller
skada infusionssetet. Om infusionssetet séatts in felaktigt, byt ut
infusionssetet och satt in det pa ett nytt stélle.

Om det behdvs, ta bort kroppshér runt insattningsstallet for att
sékerstalla att tejpen fastnar pa huden.

Anvand inte ett insattningsstalle som ligger under ett balte

eller midjeband, eller dér inséttningsstallet &r begransat av klader
eller tillbehdr. Insattning pa dessa stéllen kan orsaka frankoppling
av infusionssetet och avbrott i insulintillférseln och leda till
hyperglykemi.

Flytta inte infusionssetet pa kroppen efter att tejpen har placerats
pa huden. Om du flyttar infusionssetet kan det skada tejpen. Byt ut
infusionssetet om tejpen ar skadad.

Kontrollera alltid blodsockret en till tre timmar efter att du satt

in ett nytt infusionsset. Detta gors for att bekrafta korrekt
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insulintillfdrsel. Hogt eller Iagt blodsocker kan uppsta om
insulintillférseln inte &r korrekt.

e Kontrollera blodsockret flera ganger under dagen eller enligt
rekommendationer fran vardpersonal.

e Radfraga vardpersonal om hur missat insulin ska korrigeras och
hur lange pumpen kan forbli frankopplad.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoSoft + infusionsset har en 90 graders mjuk kanyl. Det levereras
fardigt att anvandas i en férladdad insattningsenhet med automatisk
nalindragning. Det levereras sterilt och icke-pyrogent.

AVSEDDA ANVANDARE
Patienter, vardgivare och halso- och sjukvardspersonal.

ANVANDNINGSMILJO
Kliniska miljéer (t.ex. sjukhus och kliniker) eller hemmiljo.

REKOMMENDATIONER

e Kontrollera din blodsockerniva en till tre timmar efter insattning
av AutoSoft +. Mat ditt blodsocker regelbundet. Tala med din
vardgivare om detta.

e Om din blodsockerniva blir oforklarligt hog eller ett ocklusionslarm
intraffar ska du kontrollera om det finns tilltdppningar och lackage.
Om du ar oséker ska du byta ut infusionssetet eftersom den mjuka
kanylen kan ha flyttats eller vara delvis tilltappt. Tala med din
vardgivare om en plan for att sanka din blodsockerniva om néagot
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av dessa problem skulle uppsté. Testa din blodsockerniva for att
sékerstalla att problemet har atgardats.

o Overvaka blodsockernivan noggrant vid frdnkoppling och efter
ateranslutning.

e Om ett allvarligt tillbud intraffar vid anvandningen av denna enhet
eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera detta till
tillverkaren och din nationella myndighet.

FORVARING OCH KASSERING

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

e Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.

e Kassera insattningsenheten i en lamplig behéllare for vassa
féremal i enlighet med lokal lagstiftning for att undvika risken
for nélsticksskador.

e Kassera anvanda infusionsset enligt lokala bestammelser for
biologiskt riskavfall.

ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident intréffar vid anvandning av denna enhet eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera detta till tillverkaren
och din nationella tillsynsmyndighet.

YTTERLIGARE INFORMATION TILL VARDPERSONALEN
e Tank pa behandling och patientspecifika faktorer nar du valjer
ett insattningsstalle.
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Langden pa den mjuka kanylen ska baseras pa behandling och
patientfaktorer som fysiologi och aktivitetsnivd. Om den mjuka
kanylen ar for lang kan insattningssmaérta eller insattning i ben
eller muskel intraffa. Om den mjuka kanylen ar for kort kan lackage
eller irritation vid insattningsstallet uppsté. | bada fallen méaste
infusionen avbrytas och en ny mjuk kanyl med en annan langd
maste sattas in pa ett nytt insattningsstalle.

Informera patienten om att valet av ett insattningsstalle ar
beroende av kanylens langd.

Komponenter

ErRACTIOMMOUODP>

. Toppknapp
. Frénkopplingsskydd
. Inséttningsenhet

Upphojda pilar som indikerar slangens riktning
Genomskinligt fonster

Kanylhdlje

Tejp

. Skyddspapper

Mijuk kanyl

t:lock slangkoppling
Slang

Platskoppling

. Vit lock for platskoppling

Bruksanvisning

Las noggrant igenom alla anvisningar innan du anvander AutoSoft +
infusionsset.

Se din Tandem-pumps anvandarhandbok for viktig information
om pumpbehandling innan du ansluter infusionssetet. Denna
information inkluderar anslutnings- och péfyliningsprocedurer,
mojliga fel och potentiella risker relaterade till pumpbehandling.
Folj goda hygienrutiner. Om detta infusionsset anvands for forsta
géngen, gor den forsta installationen i narvaro av vardpersonal.

INSATTNING
Vik ut omslaget till det har haftet for att se de bilder som ar
kopplade till stegen nedan.

1.
2.

>

Tvatta handerna med tval och vatten.

Vélj ett rekommenderat insattningsstalle (visat i gratt) enligt
anvisningarna fran vardpersonal.

Rengor insattningsstallet med desinfektionsmedel enligt
vardpersonalens anvisningar. Lat lufttorka innan du sétter in
infusionssetet. Ta bort kroppshér runt insattningsstallet for att
sakerstalla att tejpen fastnar p& huden.

Oppna férpackningen och ta bort papperet fran slangen.
Fast infusionssetets slangkoppling till patronslangen. Vrid medurs
tills den sitter ordentligt fast. Se till att det foreligger en tat
anslutning mellan infusionssetets slang och patronslangen.
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6. Tabort det vita locket fran platskopplingen genom att (a) kldmma
ihop sidorna av platskopplingen och sedan (b) dra av det vita
locket. Behall det vita locket for senare anvandning.

7. Fyll slangen med insulin enligt instruktionerna i din Tandem-pumps
anvandarhandbok. Se till att det inte finns luft i slangen. Slangen
ar helt fylld nér man kan se droppar av insulin komma ut ur
platskopplingen.

8. Tabort skyddspappret fran tejpen. Var forsiktig s att du inte ror
vid tejpen.

9. Tabort frankopplingsskyddet fran insattningsenheten genom att (a)
forsiktigt klamma ihop sidorna av frankopplingsskyddet och sedan (b)
dra bort det fran insattningsenheten. Behall frankopplingsskyddet for
senare anvandning. De upphéjda pilarna indikerar slangens riktning.

10. Strack huden tills den ar slét. Tryck sedan (a) insattningsenheten
mot huden och (b) tryck ner toppknappen helt for att sétta in
infusionssetet.

11. Ta bort insattningsenheten varsamt och forsiktigt.

12. Massera forsiktigt in tejpen pa huden med ett finger. Byt ut
infusionssetet om tejpen inte fastnar p& huden.

13. Hall forsiktigt kanylhdljet stadigt med ett finger. Tryck sedan
platskopplingen rakt in i kanylholjet tills den klickar pé& plats.

14. Fyll den mjuka kanylen med insulin:

— 6 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)

Kassera insattningsenheten i en 1amplig behallare for vassa foremal i
enlighet med lokal lagstiftning. Behall frankopplingsskyddet och det
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SVENSKA

vita locket for anvandning nar infusionssetet &r frankopplat.

FRANKOPPLING

A1. Tvatta handerna med tval och vatten.

A2.Hall forsiktigt kanylholjet stadigt med ett finger. Klam sedan
(a) ihop sidorna av platskopplingen och (b) dra ut platskopplingen
ur kanylhdljet.

A3.Satt det vita locket pa platskopplingen.

A4, Sétt frankopplingsskyddet pa kanylhdljet. Tryck sedan in locket
i kanylhdljet tills det klickar péa plats.

ATERANSLUTNING

B1. Tvatta handerna med tval och vatten.

B2. Hall forsiktigt kanylhdljet stadigt med ett finger. Klam sedan
(a) ihop sidorna av frankopplingsskyddet och (b) dra ut
frankopplingsskyddet ur kanylholjet.

B3.Ta bort det vita locket fran platskopplingen genom att (a) klamma
ihop sidorna av platskopplingen och sedan (b) dra av det
vita locket. Se till att det inte finns luft i slangen. Om det finns
luftbubblor i slangen: Fyll slangen med insulin enligt instruktionerna
i din Tandem-pumps anvéndarhandbok. Se till att det inte finns
luft i slangen.

B4.Hall forsiktigt kanylholjet stadigt med ett finger. Tryck sedan
platskopplingen rakt in i kanylholjet tills den klickar pa plats.

TA BORT
C1.Tvatta handerna med tval och vatten.



SVENSKA

C2.Hall forsiktigt kanylhdljet stadigt med ett finger. Klam sedan
(a) ihop sidorna av platskopplingen och (b) dra ut platskopplingen
ur kanylholjet.

C3.Koppla bort infusionssetets slangkoppling fran patronslangen
genom att vrida kopplingen moturs.

C4.Lyft forsiktigt upp tejpen runt kanylhdljet. Dra sedan ut den mjuka
kanylen ur huden.
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PORTUGUES

especificados nas instrucoes de utilizacao que acompanham a bomba
externa. Visite o website da Tandem Diabetes Care para encontrar o
guia do utilizador da sua bomba de insulina Tandem.

Instrucdes de utilizacao

Leia atentamente todas as instru¢des antes de utilizar o conjunto de
perfusao AutoSoft™ +.

B INSTRUGOES GERAIS
INDICACOES DE USO e O conjunto de infus@o pode ser usado por, no maximo, trés dias
O conjunto de perfusao AutoSoft + é indicado para a perfusao ou de acordo com as instrugdes do seu profissional de saude.
subcutanea de medicagdo administrada por uma bomba externa de e Se o conjunto de infuséo estiver sendo utilizado pela primeira

insulina Tandem Diabetes Care™. O conjunto de perfusao ¢ indicado
para uma utilizagao unica. O conjunto de perfuséo foi concebido para
ser utilizado nos doentes especificados nas instru¢des de utilizagéo
que acompanham a bomba externa Tandem.

vez, faca a primeira configuracdo na presenca de um profissional
de saude.

CONTRAINDICAGOES

Este conjunto de infusdo é indicado apenas para uso subcutaneo.
N&o o utilize para infuséo intravenosa. N&o utilize o conjunto de
infusdo com sangue ou hemoderivados.

USO PRETENDIDO

O conjunto de infusédo ¢é indicado para a infusdo subcuténea de
insulina no tratamento de diabetes mellitus. O conjunto de infusao foi
testado e aprovado para infusdo subcutanea quanto a compatibilidade ADVERTENCIAS

com insulina. e N&o utilize o conjunto de infusdo se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Uma embalagem aberta ou danificada pode estar
contaminada. Isso pode causar uma infecgao.

Nao utilize o conjunto de infusao se a tampa de desconexao

BENEFICIOS CLINICOS
¢ Infusdo subcutanea continua de insulina de uma bomba .

externa Tandem.
Menos inser¢des de agulha em comparagéo com varias
injegdes diarias.

POPULACAO-ALVO DE DOENTES
O conjunto de perfuséo foi concebido para ser utilizado nos doentes
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for removida. Use um novo conjunto de infusao. Uma finalidade

da tampa de desconexao € servir como recurso de seguranga
contra disparo acidental do dispositivo de insercéo, o que poderia
causar ferimentos.

Nao troque o conjunto de infuséao um pouco antes de dormir, a menos
que consiga fazer a medigao da glicemia uma a trés horas depois.



Nao coloque alcool, desinfetantes, perfumes, desodorantes,
cosméticos ou outras substancias com solventes no conjunto

de infusdo. Essas substancias podem danificar a integridade do
conjunto de infusao.

Nunca aponte o dispositivo de insergao na diregao de qualquer
parte do corpo em que nao pretenda realizar a insergao.

Gire sempre para uma nova posi¢ao dentro de qualquer um dos
locais de insergéo recomendados ao trocar o conjunto de infusao.
A reutilizagéo de um local de insercao com muita frequéncia pode
causar cicatrizes e administragao imprevisivel de insulina. Escolha
locais de insergao conforme recomendado por um profissional

de saude.

Verifique frequentemente o local de insercao pelo visor
transparente. A insergéo e a manutencao inadequadas do local
de insercéo podem causar administracao imprecisa de insulina,
infecgao ou irritagéo no local. Substitua o conjunto de perfuséo
numa posicao diferente se a canula macia nao estiver devidamente
inserida ou se a fita adesiva se soltar ou deslocar.

Verifique se ha sangue no alojamento da canula e na tubulagéo.

O sangue pode causar administracao insuficiente de insulina. Isso
pode resultar em niveis elevados de glicose no sangue. Recoloque
o conjunto de infusdo em um novo local se houver sangue.

Encha o tubo completamente com insulina antes da insercéo.
N&ao deixe ar no tubo. Uma quantidade descontrolada de insulina
pode ser administrada se houver ar presente.

Verifique se ha entupimentos ou vazamentos na tubulagéo

se a leitura de glicose no sangue estiver alta. Obstrugdes ou
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vazamentos podem restringir a administragao de insulina e
resultar em niveis elevados de glicose no sangue. Recoloque o
conjunto de infusdo mesmo se houver suspeita de obstrugéao ou
vazamento, mas ndo for constatada.

Nao tente retirar o ar ou uma ocluséo na tubulagéo enquanto ela
estiver conectada ao corpo. Uma quantidade descontrolada de
insulina pode ser administrada. Isso pode causar niveis elevados
ou baixos de glicose no sangue. Desconecte a tubulagao antes
de ajusta-la.

Nao reutilize o conjunto de infuséo. A reutilizacao do conjunto de
infuséo pode causar danos a canula ou a agulha e causar infecgéo,
irritagéo no local ou administragao imprevisivel de insulina.

Para alarmes de ocluséo, consulte o guia do usuario da

bomba Tandem.

PRECAUCOES

Nao utilize outro tipo de conjunto de infusao sem consultar

um profissional de salde para saber o manuseio correto. Um
profissional de saide sempre deve ser consultado ao escolher um
conjunto de infuséo.

Escolha locais de insercao conforme recomendado por um
profissional de saude. A escolha do local depende do tratamento
e de fatores especificos do paciente, como composigao corporal
e nivel de atividade fisica.

Verifique se o local de inser¢ao ndo apresenta irritagdo cutanea,
por exemplo, vermelhidao, cicatrizes ou sangramento. Nao insira
o conjunto de infusdo no musculo ou sobre o osso. Fazer isso
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pode causar dor ou danificar o conjunto de infuséo. Se o conjunto
de infusao estiver inserido incorretamente, recoloque-o e insira-o
em um novo local.

Se necessario, remova os pelos do corpo em volta do local de
insergéo para assegurar a fixagéo da fita adesiva a pele.

Nao use um local de insergao sob um cinto ou cés, ou onde o
local seja limitado por roupas ou acessorios. A inser¢ao nesses
locais pode causar a desconexao do conjunto de infuséo

e ainterrupgéo da administragcao de insulina, além de levar

a hiperglicemia.

Nao reposicione o conjunto de infuséo no corpo apds o adesivo
ser colocado na pele. O reposicionamento do conjunto de infusédo
pode danificar o adesivo. Substitua o conjunto de infuséo se o
adesivo estiver danificado.

Verifique sempre a glicemia uma a trés horas depois de inserir

um novo conjunto de infusado. Isso confirma a administragao
precisa de insulina. Podera ocorrer glicemia alta ou baixa se

a administragéao de insulina nao for precisa.

Verifique a glicemia varias vezes ao dia ou conforme recomendado
por um profissional de saude.

Consulte um profissional de salde para saber como corrigir a
falta de insulina e por quanto tempo a bomba pode permanecer
desconectada.
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pré-carregado com retracdo automética da agulha. E fornecido estéril
e apirogénico.

UTILIZADORES PREVISTOS
Doentes, prestadores de cuidados e profissionais de saude.

AMBIENTE DE UTILIZACAO
Ambientes clinicos (por exemplo, hospital e clinica) ou ambiente
domiciliario.

RECOMENDAGOES

e \Verifigue o seu nivel de glicemia uma a trés horas apos a insergao
do AutoSoft +. Mega a sua glicemia regularmente. Fale sobre isto
com o seu prestador de cuidados de saude.

e Se o seu nivel de glicemia ficar inexplicavelmente alto ou ocorrer
um alarme de oclusao, verifique se existem obstrucdes e fugas.
Em caso de duvida, mude o seu conjunto de perfuséo, uma
vez que a canula macia pode estar desalojada ou parcialmente
obstruida. Fale com o seu prestador de cuidados de saude sobre
o plano para reduzir o seu nivel de glicemia caso surja algum
destes problemas. Teste o seu nivel de glicemia para se certificar
de que o problema € corrigido.

e Monitorize cuidadosamente o seu nivel de glicemia quando o
conjunto estiver desligado e depois de o voltar a ligar.

DESCRIQAO DO PRODUTO e Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou em resultado da sua
O conjunto de perfusdo AutoSoft + tem uma canula macia de 90 utilizagao, ocorrer um incidente grave, notifique o sucedido ao
graus. E fornecido pronto a ser utilizado num dispositivo de insergdo fabricante e a sua autoridade nacional.
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ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Armazene os conjuntos de infusdo em um local fresco e seco a
temperatura ambiente. Nao armazene os conjuntos de infusédo
sob exposicao a luz solar direta ou umidade elevada.

Armazene e maneje a insulina de acordo com as instrugcoes

do fabricante.

Elimine o dispositivo de insergao num recipiente adequado para
objetos cortantes, de acordo com a legislagéo local, para evitar o
risco de lesbes por picada de agulha.

Descarte o conjunto de infuséo usado de acordo com as
regulamentagdes locais para residuos biolégicos.

INCIDENTE GRAVE

Se, durante o uso deste dispositivo, ou como resultado de sua
utilizagao, um incidente grave ocorrer, comunique-o ao fabricante e as
autoridades competentes.

NFORMAGOES ADICIONAIS PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Considere o tratamento e fatores especificos do paciente ao
escolher um local de insergao.

O comprimento da canula flexivel deve se basear no tratamento
e em fatores do paciente, como fisiologia e nivel de atividade. Se
a canula flexivel for muito longa, pode ocorrer dor de inser¢éo ou
insergéo no osso ou musculo. Se a canula flexivel for muito curta,
podera ocorrer vazamento ou irritagéo no local de insergéo. Em
ambos os casos, a infusao deve ser interrompida e uma nova
canula flexivel com comprimento diferente deve ser inserida em

um novo local de insergao.
Informe ao paciente que a selegao de um local de insercao
depende do comprimento da canula.

Componentes

Sr X~ IOmMMmMUOW>

. Boté&o superior
. Tampa de desconexao
. Dispositivo de insercao

Setas em relevo indicando a dire¢do da tubulagéao

. Visor transparente

Caixa da canula
Adesivo

. Revestimento de papel

Canula flexivel

t:lock conector de tubulagao
Tubo

Conector do local

. Tampa branca para conector do local
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Instrucdes de uso

Leia todas as instrugdes com atengéo antes de usar o conjunto de
infusdo AutoSoft +.

e Consulte o manual do usuario da bomba Tandem para obter
informagdes importantes sobre a terapia com bomba antes de
conectar o conjunto de infuséo.

e Siga bons procedimentos de higiene. Se esse conjunto de
infusdo estiver sendo utilizado pela primeira vez, faga a primeira
configuragdo na presenga de um profissional de saude.

INSERCAO
Desdobre a capa frontal deste folheto para visualizar as imagens
correspondentes as etapas a seguir.

1. Lave as maos com agua e sabéo.

2. Selecione um local de insergao recomendado (mostrado em
cinza), conforme indicado por um profissional de saude.

3. Limpe o local de inser¢géao com um desinfetante, conforme
recomendagao de um profissional de satde. Deixe secar
naturalmente antes de inserir o conjunto de infusdo. Remova os
pelos em volta do local de insergao para assegurar a fixagéo da
fita adesiva a pele se necessario.

4. Abra a embalagem e retire 0 papel do tubo.

5. Prenda o conector do tubo do conjunto de infuséo ao tubo do
cartucho. Gire no sentido horario até que esteja bem preso. A
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11.
12.
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conexao deve ser firme entre o tubo do conjunto de infuséo e o
tubo do cartucho.

Remova a tampa branca do conector do local (a) apertando

as laterais do conector do local e (b) puxando a tampa branca.
Guarde a tampa branca para uso posterior.

Encha o tubo com insulina conforme as instrugdes do manual do
usuario da bomba Tandem. Nao deixe nenhum ar no tubo. O tubo
estd completamente cheio quando gotas de insulina sdo vistas
saindo do conector do local.

Remova o papel protetor do adesivo. Cuidado para néo tocar

na fita adesiva.

Remova a tampa de desconexao do dispositivo de insercao

(a) apertando suavemente as laterais da tampa de desconexao

e (b) puxando-a para fora do dispositivo de insergéo. Guarde a
tampa de desconexao para uso posterior. As setas em relevo
indicam a direcao da tubulacao.

. Estique a pele até ficar lisa. Em seguida, (a) pressione o dispositivo

de insergao contra a pele e (b) pressione completamente o botdo
superior para inserir o conjunto de infuséo.

Remova com cuidado o dispositivo de insergao.

Massageie suavemente o adesivo na pele com um dedo.
Recoloque o conjunto de infusao se o adesivo nao aderir a pele.

. Segure suavemente a caixa da canula com um dedo. Em seguida,

empurre o conector do local diretamente na caixa da canula até
ouvir um clique.

. Encha a céanula flexivel com insulina:

— 6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)



— 9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Descarte o dispositivo de inser¢ao em um recipiente adequado para
dispositivos afiados, sempre de acordo com as leis locais. Guarde a
tampa de desconexao e a tampa branca para uso quando o conjunto
de infusao estiver desconectado.

DESCONECTANDO

Al. Lave as maos com dagua e sabao.

A2.Segure suavemente a caixa da canula com um dedo. Em seguida,
(a) aperte as laterais do conector do local e (b) puxe o conector do
local para fora da caixa da canula.

A3.Coloque a tampa branca no conector do local.

A4.Coloque a tampa de desconexao na caixa da canula. Em seguida,
empurre a tampa na caixa da canula até ouvir um clique.

RECONECTANDO

B1. Lave as mdos com agua e sab&o.

B2.Use um dedo para segurar suavemente a caixa da canula com
firmeza. Em seguida, (a) aperte as laterais da tampa de desconexéo
e (b) puxe a tampa de desconexao para fora da caixa da canula.

B3.Remova a tampa branca do conector do local (a) apertando
as laterais do conector do local e (b) puxando a tampa branca.
Certifique-se de que néo haja ar na tubulagéo. Se houver bolhas
de ar no tubo: encha o tubo com insulina conforme as instru¢oes
do manual do usuario da bomba Tandem. Nao deixe nenhum ar
no tubo.
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B4.Use um dedo para segurar suavemente a caixa da canula com
firmeza. Em seguida, empurre o conector do local na caixa da
canula até ouvir um clique.

REMOGCAO

C1.Lave as maos com agua e sabao.

C2.Use um dedo para segurar suavemente a caixa da canula com
firmeza. Em seguida, (a) aperte as laterais do conector do local
e (b) puxe o conector do local para fora da caixa da canula.

(C8.Desconecte o conector do tubo do conjunto de infusdo do tubo
do cartucho girando o conector no sentido anti-horario.

C4.Levante cuidadosamente o adesivo ao redor da caixa da canula.
Em seguida, retire a canula flexivel da pele.
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Hasznalati utmutato

Az AutoSoft™ + infuzids készlet hasznalata el6tt figyelmesen olvassa
at az 6sszes utasitast.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az AutoSoft + infuzids készlet a kills6 Tandem Diabetes Care™
inzulinpumpa altal beadott gydgyszerek szubkutan infuzidjara javallott.
Az infuzids készlet egyszeri felnasznélasra javallott. Az infuziés
készletet a kiils¢ Tandem pumpéahoz mellékelt hasznalati utasitasban
meghatarozott betegek szamara tervezték.

FELHASZNALASI TERULET

Az infuzids szereléket inzulin bdr alatti adagolasara hasznaljak a
cukorbetegség kezelésében. Az infuzids szereléket a teszteléseket
kovetéen megfelelének taldltak a bér alatti infuziohoz engedélyezett
inzulinnal valé hasznalat szempontjabdl.

KLINIKAI ELONYOK
e Inzulin kllls6 Tandem pumpaval térténd folyamatos bér
alatti infuzioja.
e Kevesebb tlszuras a napi tobbszdri injekcidohoz képest.
MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO
Az infuzids készletet a klilsé pumpahoz mellékelt hasznélati utasitasban

meghatarozott betegek szamara tervezték. Kérjlk, latogasson el
a Tandem Diabetes Care webhelyére, és keresse meg a Tandem
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MAGYAR

inzulinpumpa hasznalati utmutatoéjat.

ALTALANOS UTASITASOK

e Azinfuzids készlet legfeljebb harom napig viselhetd, vagy pedig
kovesse az egészségligyi szakember erre vonatkozé utasitésait.

e Az infuzids szerelék felhelyezése és elsé hasznalata egészséglgyi
szakember jelenlétében torténjen.

ELLENJAVALLATOK

Ez az infuzids szerelék kizardélag bér alatti adagolashoz hasznalhato.
Ne haszndlja az infuzids szereléket intravénas infuzidhoz. Ne hasznalja
az infuzids szereléket vérrel vagy vérkészitményekkel.

FIGYELMEZTETESEK

e Ne haszndlja az infuzids szereléket, ha a csomagolas fel van
nyitva vagy sérllt. A felbontott vagy sérilt csomag szennyezett
lehet. Ez fert6zést okozhat.

e Ne haszndlja az infuzids szereléket, ha a levalaszté fedelet
eltavolitottak. Hasznaljon egy Uj infuzids szereléket. A levalasztd
fedél arra valo, hogy megakadalyozza a bevezetSeszkdz véletlen
elsttését, amely sérllést okozhat.

e Ne cserélie ki az infuzios szereléket kdzvetlenil elalvas el6tt, hacsak
nem tudja megmérni a vércukorszintjét 1-3 érdval azt kdvetéen.

e Ne tegyen alkoholt, fertétlenitészert, parfimoét, dezodort,
kozmetikumot vagy mas olddszert tartalmazé anyagot az infuziés
készletre. Ezek az anyagok karosithatjak az infuzids szereléket.

e Ne forditsa a bevezet6eszkozt olyan testrész felé, amelybe nem



kivanja bevezetni az infuziét.

Amikor infuziés szereléket cserél, forgassa el a szereléket

az ajanlott bevezetési terlletek barmelyikén belll. Ha tul

gyakran helyezi be a szereléket ugyanazon a bérterlleten, az
hegesedéshez és kiszamithatatlan inzulinadagolashoz vezethet.
Bevezetési helyként valassza az egészségligyi szakember altal
ajanlott tertleteket.

Ellenérizze gyakran a bevezetési helyet az atlatszé ablakon
keresztll. A nem megfelel6 beszuras vagy a bevezetési hely nem
megfelel6 kezelése pontatlan inzulinadagolashoz, fertézéshez és/
vagy bdrirritaciohoz vezethet. Cserélie ki az infuzids készletet,

ha a puha kandl nincs megfeleléen behelyezve, vagy ha a
ragasztdszalag meglazul vagy elmozdul.

Ellendrizze, hogy nincs-e vér a kanllhazban vagy a csévezetékben.

Ha vér van jelen, az elégtelen inzulinadagoléashoz vezethet. Ez
magas vércukorszint kialakulasat eredményezheti. Ha vér van
jelen, helyezzen be egy Uj infuzids szereléket egy Uj bérteriletre.
A behelyezés elétt toltse fel teliesen a csévezetéket inzulinnal. Ne
hagyjon levegét a csévezetékben. Levegd jelenlétében az inzulin
adagolasa pontatlan lehet.

Ha magas vércukorszintet mér, ellendrizze, hogy a csévezetékben
nincs-e eltdmdédeés vagy szivargas. Az eltdomdédés vagy

szivargas akaddlyozhatja az inzulinadagoldst, ez pedig magas
vércukorszintet eredményezhet. Akkor is cserélje ki az infuzids
szereléket, ha csak gyanakszik az elttmédésre vagy szivargasra,
de ennek nem latja nyomat.

Ne prébalja meg légteleniteni a cs6vezetéket vagy
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megszUntetni az elzarédast, amig a vezeték csatlakoztatva

van. Az inzulinadagolds pontatlanna vélhat, ami magas vagy
alacsony vércukorszintet eredményezhet. Miel6tt megigazitja a
csévezetéket, valassza le a szerelékrdl.

Ne haszndlja fel Ujra az infuzios szereléket. Az inflzids szerelék
Ujboli hasznalata karosithatja a kanult vagy a ttit, és fertézéshez,
bdrirritaciohoz vagy kiszamithatatlan inzulinadagolashoz vezethet.
Az elttmédéssel kapcsolatos riasztasokrol olvassa el a Tandem
pumpa hasznalati Utmutatojat.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznaljon mas tipusu infuziés szereléket anélkdl, hogy annak
hasznalatat illetéen beszélt volna egészséguigyi szakemberrel.
Az infuzids szerelék kivalasztasa el6tt mindig egyeztetni kell
egészsegligyi szakemberrel.

Bevezetési helyként valassza az egészségligyi szakember

altal ajanlott terlleteket. A hely kivalasztasa a kezeléstdl és a
betegre jellemzé tényezoktdl, példaul a testfelépitéstdl, a testzsir
mennyiségétdl és az aktivitasi szinttdl figg.

Ellen6rizze, hogy a bérterllet mentes-e az irritaciétdl, mint pl.
bérpir, hegszdvet vagy vérzés. Ne helyezze az infuzids szereléket
izomba vagy csont folé. Ez fajdalmat okozhat, és karosithatja az
infuzios szereléket. Ha az infuzids szerelék hibasan lett felhelyezve,
helyezzen fel egy Uj infuzids szereléket egy Uj bérterlletre.

Ha szlikséges, tavolitsa el a szérzetet a bevezetési hely kortl

a ragtapasz megfelel6 tapadasa érdekében.

Ne helyezze a szereléket olyan bdérterlletre, amely 6v vagy
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derékpant alatt talélhato, vagy ahol a ruha vagy a kiegésziték
tul kevés helyet biztositanak a szerelék szamara. Az ilyen
helyekre torténd felhelyezés az infuzids szerelék levalasztasat
és az inzulinadagolas megszakitasat okozhatja, ez pedig
hiperglikémiahoz vezethet.

e Miutan a ragtapaszt felhelyezte a bérre, ne helyezze at
mashova az infuzids szereléket. Az infuzids szerelék athelyezése
karosithatja a ragtapaszt. Cserélje ki az infuzids szereléket, ha a
ragtapasz megsérult.

e Ellen6rizze a vércukorszintjét egy-harom oéraval egy Uj infuziés
szerelék behelyezése utan. Ez a pontos inzulinadagolas
megerdésitésére szolgdl. Ha az inzulin adagolasa nem pontos,
magas vagy alacsony vércukorszint alakulhat ki.

e Ellendrizze a vércukorszintet tdbbszor a nap folyaman, vagy pedig
az egészségligyi szakember javaslata szerint.

e Kérdezze meg az egészséguligyi szakembert a kihagyott inzulin
potlasaval kapcsolatban, illetve hogy mennyi ideig maradhat a
pumpa levélasztva.

TERMEKLEIRAS

Az AutoSoft + infuzids készlet egy 90 fokos puha kantllel rendelkezik.
Hasznalatra kész allapotban, elére betdltétt bevezetGeszkdzben
automatikus tlivisszahuzassal keril szallitasra. Steril és nem pirogén
allapotban kerul forgalomba.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK
Betegek, gondozok és egészségligyi szakemberek.
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FELHASZNALASI KORNYEZET
Klinikai kdrnyezet (pl. kérhaz és klinika) vagy otthoni kérnyezet.

AJANLASOK

Ellendrizze a vércukorszintjét egy—harom éraval az AutoSoft +
behelyezése utan. Rendszeresen mérje meg vércukorszintjét.
Ezt beszélie meg az egészségligyi szolgaltatsjaval.

Ha a vércukorszint megmagyarazhatatlanul magas, vagy
elzarédasi riasztas kovetkezik be, ellendrizze, hogy nincs-e
eltdmdédés vagy szivargas. Ha kétségei vannak, cserélje ki az
infuzids készletet, mivel a puha kanul lehet, hogy kimozdult vagy
részlegesen elzarédott. Ha a problémak barmelyike jelentkezik,
beszélie meg azt az egészségugyi szolgaltatdjaval, hogy
vércukorszintjét csdkkenteni kivanja. Tesztelje a vércukorszintjét,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a probléma elharult.

A készlet lecsatlakoztatasakor és Ujracsatlakoztatasa utan
gondosan monitorozza a vércukorszintjét.

Ha az eszkdz hasznalata kdzben vagy kdvetkeztében sulyos
varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyartonak és
a helyileg illetékes allami hatdsagnak.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

Az infuzids szereléket hilivos, szaraz helyen, szobahémérsékleten
tarolja. Tarolaskor ne tegye ki az infuzids szereléket napfénynek
vagy magas paratartalomnak.

Az inzulint a gyarto utasitasainak megfeleléen tarolja és kezelje.
A tliszirasos sérllések kockazatanak elkerllése érdekében a
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behelyez6eszkdzt a helyi torvényeknek megfeleléen, az éles OSSZGteVC,Sk
eszkdzok tarolasara vald, annak megfeleld konténerbe dobja ki.

o A felhaszndlt infuzids szereléket a veszélyes hulladékokra A. Fels6 gomb
vonatkozé helyi eléirasok szerint kell artalmatlanitani. B. Levalasztéfedél
C. Bevezetbeszkodz
SULYOS ESEMENYEK D. Kiemelkedd nyilak, amelyek a cs6vezeték iranyat jelzik
Ha az eszkdz haszndlata soran vagy annak hasznéalata kovetkeztében E. Atlatsz6 ablak
barmilyen stllyos esemény tortént, értesitse a gyartét és az illetékes F. Kanulhaz
orszagos hatdsagot. G. Ragtapasz
H. Védobpapir
TOVABBI INFORMACIOK AZ EGESZSEGUGYI . Puha kanil
SZAKEMBEREK SZAMARA J. tlock cséesatlakozd
o A bevezetési hely kivalasztasakor vegye figyelembe a kezelés K. Csdvezeték
tipusat és a betegspecifikus tényezéket. L. Kanulhaz-csatlakozo
e Alagy kanil hosszanak a kivalasztasa az alkalmazott kezelés és M. Fehér fedél a kantlhaz-csatlakozéhoz

a betegspecifikus tényezék (példaul fizioldgia és aktivitasi szint)
flggvénye. Ha a puha kanul tul hosszu, szurasi fajdalom léphet
fel, illetve csontba vagy izomba térténd beszuras térténhet. Ha a
puha kanul tul révid, szivargas vagy irritacio léphet fel a bevezetési
helyen. Az infuziot mindkét esetben le kell allitani, és Ui, eltéré
hosszusagu puha kanllt kell behelyezni egy Uj bevezetési helyen.

e Tajékoztassa a pacienst, hogy a bevezetési hely kivalasztasa a
kanul hosszatdl is flgg.
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Hasznalati utmutato

Az AutoSoft + infuzids szerelék hasznalata el6tt olvasson el minden
utasitast figyelmesen.

e Azinfuzids szerelék csatlakoztatésa elétt olvassa el a Tandem
pumpa haszndlati Utmutatéjat a pumpas terapiaval kapcsolatos
fontos informaciokért. llyen informaciok példaul a csatlakoztatasi
és afeltoltési eljarasok, valamint a pumpas terapia soran el&éforduld
lehetséges hibdk és kockazatok.

o Kovesse a megfelel§ higiéniai eljarasokat. Az infuzids szerelék
felhelyezése és elsé hasznalata egészségligyi szakember
jelenlétében torténjen.

BEVEZETES
Hajtsa ki jelen flzet elllsé boritojat, és tekintse meg az alédbbi
lépéseknek megfeleld abrakat.

1. Mosson kezet szappannal és vizzel.

2. Bevezetési helyként (szlrkén jelezve) valassza az egészségulgyi
szakember éltal ajanlott terlletek valamelyikét.

3. Tisztitsa meg a bérterlletet fertétlenitészerrel az egészséglgyi
szolgéltatd utasitasai szerint. A szerelék bevezetése el6tt hagyja
a bérterlletet levegén megszaradni. Ha szlkséges, tavolitsa
el a sz6rzetet a bevezetési hely korll a ragtapasz megfeleld
tapadasa érdekében.

4. Nyissa ki a csomagot, és tavolitsa el a védépapirt a csévezetékrdl.
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Csatlakoztassa az infuzids szerelék csécsatlakozéjat a

patron csdvéhez. Forgassa el az éramutato jarasaval megegyez6
iranyba, amig meg nem szorul. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
megfelel6 a csatlakozas az infuzids szerelék csbvezetéke és

a patroncsé kozott.

Tavolitsa el a fehér kupakot a kanllhaz-csatlakozordl ugy, hogy
(a) 6sszenyomja a kanllhaz-csatlakozé oldalait, majd (b) lehtizza
a fehér kupakot. Tegye félre a fehér kupakot késébbi hasznalatra.
Toltse fel a cs6vezetéket inzulinnal a Tandem pumpa hasznalati
Utmutatdja szerint. Ne hagyjon levegét a csévezetékben. A csé
akkor telt meg teljesen, amikor inzulin cséppen ki a kantlhaz-
csatlakozobol.

Tavolitsa el a védépapirt a ragtapaszrél. Ugyeljien arra, hogy ne
érintse meg a ragtapaszt.

Tavolitsa el a levélaszté fedelet a bevezetéeszkdzrdl ugy, hogy

(a) finoman 6sszenyomja a levalaszto fedél oldalait, majd (b)
lehuzza a fedelet a bevezetdeszkdzrol. Tegye félre a levalasztd
fedelet késébbi hasznalatra. A kiemelkedd nyilak a csévezeték
iranyat jelzik.

. Kissé feszitse meg a bért, amig sima nem lesz. Ezutan (a) nyomja

a bevezet6eszkozt a bérre, és (b) nyomja le teliesen a felsé gombot
az infuzids szerelék beszurasahoz.

. Tavolitsa el 6vatosan a bevezetéeszkozt.
. Egy ujjal gyengéden simitsa ra a ragtapaszt a bérre. Cserélje ki az

infuzids szereléket, ha a ragtapasz nem tapadt a bérre.

. Egy ujjal évatosan tartsa egy helyben a kantlhazat. Ezutan nyomja

be egyenesen a kanUlhaz-csatlakozét a kantlhazba kattanasig.



14. Toltse fel a puha kanult inzulinnal:
— 6 mm: 0,6 egység (0,006 ml)
- 9mm: 0,6 egység (0,006 ml)

A bevezetSeszkdzt éles eszkdzok taroldsara vald konténerbe kell
helyezni a helyi jogszabalyoknak megfeleléen. Tartsa meg a levalasztd
fedelet és a fehér kupakot késébbi hasznalatra, amikor az inflziés
szereléket levalasztja.

LEVALASZTAS

Al. Mosson kezet szappannal és vizzel.

A2.Egy ujjal dvatosan tartsa egy helyben a kantlhazat. Ezutan
(a) nyomja 6ssze a kantilhaz-csatlakozo oldalait, és (b) huzza ki
a kanulhaz-csatlakozot a kantlhazbal.

A3.Helyezze a fehér kupakot a kanllhaz-csatlakozoéra.

A4.Tegye ra a levélasztofedelet a kanllhazra. Ezutan nyomja be a
levélasztofedelet a kanllhazba kattanasig.

UJRACSATLAKOZTATAS

B1.Mosson kezet szappannal és vizzel.

B2.Egy ujjal dvatosan tartsa egy helyben a kantilhazat. Ezutan
(a) nyomja 6ssze a levalaszté fedél oldalait, é€s (b) huzza ki a
levélaszto fedelet a kantlhazbdl.

B3.Tavolitsa el a fehér kupakot a kanulhaz-csatlakozérdl ugy, hogy
(a) 8sszenyomija a kanulhaz-csatlakozé oldalait, majd (b) lehuzza
a fehér kupakot. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy nincs levegé
a csévezetékben. Ha légbuborékok vannak a csévezetékben:
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toltse fel a vezetéket inzulinnal a Tandem pumpa hasznalati

utmutatdjaban leirtak szerint. Ne hagyjon levegét a csévezetékben.
B4.Egy ujjal dvatosan tartsa egy helyben a kantlhazat. Ezutan nyomja

be egyenesen a kanllhaz-csatlakozdéjat a kantlhazba kattanasig.

ELTAVOLITAS

C1.Mosson kezet szappannal és vizzel.

C2.Egy ujjal dvatosan tartsa egy helyben a kantlhazat. Ezutan
(a) nyomja 6ssze a kantlhaz-csatlakozo oldalait, és (b) huzza ki a
kanulhaz-csatlakozot a kantlhazbol.

C8.Az ¢ramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva valassza le az
infuzids szerelék csécsatlakozoéjat a patron csévezetékerdl.

C4.0Ovatosan emelje fel a ragtapaszt a kantilhaz koril. Ezutan hiizza ki
a puha kanult a bérbdl.
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Navod k pouziti

Pred pouzitim infuzni soupravy AutoSoft™ + si peclivé prectéte
v§echny pokyny.

INDIKACE PRO POUZITi

Infuzni souprava AutoSoft + je indikovana k podkozni infuzi Iéku
podavaného externi inzulinovou pumpou Tandem Diabetes Care™.
Infuzni souprava je indikovana k jednomu pouziti. Infuzni souprava je
uréena k pouziti u pacientl uvedenych v navodu k pouziti pfilozeném
k externi pumpé Tandem.

ZAMYSLENE POUZITI
Infuzni souprava je uréena k subkutannimu infuznimu podanf inzulinu
pfi lé¢bé onemocnéni diabetes mellitus. U infuzni soupravy byla

testovana kompatibilita s inzulinem schvalenym pro subkutanni infuzi.

KLINICKE PRINOSY
e Kontinualni subkutanni infuze inzulinu z externi pumpy Tandem.
e Mensi pocet zavedeni jehly ve srovnani s nékolika injekcemi

za den.

CILOVA POPULACE PACIENTU

Infuzni souprava je uréena k pouZiti u pacientd uvedenych v navodu
k pouziti pfilozeném k externi pumpé. Navstivte prosim webové
stranky Tandem Diabetes Care, kde naleznete uZivatelskou priruc¢ku
k inzulinové pumpé Tandem.
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OBECNE POKYNY

e Infuzni soupravu Ize mit zavedenou do téla maximalné tfi dny nebo
dle pokyn( zdravotnického pracovnika.

e Pokud infuzni soupravu pouzivate poprvé, provedte jeji prvni
sestaveni v pfitomnosti zdravotnického pracovnika.

KONTRAINDIKACE

Tato infuzni souprava je indikovana pouze pro subkutanni podavani.
Nepouzivejte infuzni soupravu pro intravendzni infuzi. NepouZivejte
infuzni soupravu na krev nebo krevni produkty.

VAROVANI

e Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, infuzni soupravu
nepouzivejte. Otevieny nebo poskozeny obal mdze byt
kontaminovany. To miZe zpUsobit infekci.

e Nepouzivejte infuzni soupravu ani v pripadé, kdy je sundany
odpojitelny kryt. Misto toho pouzijte novou infuzni soupravu.
Jednim Ucelem odpojitelného krytu je zabezpeceni proti nahodné
aktivaci zavadéciho prostfedku, ktera by mohla zplsobit zranéni.

e Nevymeriujte infuzni soupravu pfed spanim, pokud nejste schopni
zajistit kontrolu hladiny glukdzy v krvi jednu az tfi hodiny po
zavedeni soupravy.

e Zabrante styku infuzni soupravy s alkoholem, dezinfekénimi
prostredky, parfémy, deodoranty, kosmetikou a jinymi latkami s
rozpoustédly. Tyto latky mohou poskodit integritu infuzni soupravy.

e Nikdy nemirte zavadécim prostfedkem na zadnou c¢ast téla, ktera
neni uréena k zavedeni produktu.
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Pri vyméné infuzni soupravy vzdy najdéte nové misto v ramci
kteréhokoli z doporucenych mist zavedeni. Prilis Casto opakované
pouzivani stejného mista zavedeni mdze zpUsobit jizvy a
nepredvidatelné podani inzulinu. Mista zavedeni vybirejte dle
doporuceni zdravotnického pracovnika.

Misto zavedeni ¢asto kontrolujte pres prahledné okénko. Nespravné
zavedeni a nespravna péce o misto zavedeni mohou zpUsobit
nespravné podani inzulinu, infekci nebo podrazdéni mista. Pokud
neni meékka kanyla spravné zavedena nebo se lepici paska uvolni
nebo posune, na novém misté pouzijte novou infuzni soupravu.
Zkontrolujte, zda se v pouzdre kanyly nebo v hadi¢ce nevyskytuje
krev. Krev mlze zpUsobit nedostate¢né podani inzulinu. To mdze
mit za nasledek vysokou hladinu glukézy v krvi. Je-li v soupravé
krev, infuzni soupravu vyjméte a zavedte na novém miste.

Pred zavedenim hadicku zcela naplite inzulinem. Neponechéavejte
v hadi¢ce vzduch. V pfitomnosti vzduchu mdZe byt podano
nekontrolované mnozstvi inzulinu.

Pokud je vysoka hodnota glykémie, zkontrolujte, zda hadic¢ka nenf
ucpana nebo netésna. Ucpani nebo netésnosti mohou omezit
podani inzulinu a zpUsobit vysokou hladinu glukdzy v krvi. Zménte
misto zavedeni infuzni soupravy, i kdyz mate podezreni na ucpani
nebo netésnost, které vSak nebyly nalezeny.

Vzduch v hadi¢ce ani ucpani se nepokousejte odstranit, pokud

je hadi¢ka pripojena k télu. Mohlo by byt podano nekontrolované
mnozstvi inzulinu. To m&Ze zpUsobit vysokou nebo nizkou hladinu
glukdzy v krvi. Pfed upravenim hadicky ji nejdrive odpojte.
Nepouzivejte infuzni soupravu opakované. Opétovné pouziti infuzni

soupravy maze zpUsobit poskozeni kanyly nebo jehly a mize vést
k infekci, podrazdéni mista zavedeni nebo nepredvidatelnému
podani inzulinu.

Alarmy hlasici ucpani hadicky jsou popsany v uzivatelské priru¢ce
k pumpé Tandem.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nepouzivejte jiny typ infuzni soupravy, aniz byste se poradili

0 spravné manipulaci se zdravotnickym pracovnikem. Vybér
infuzni soupravy byste méli vzdy konzultovat se zdravotnickym
pracovnikem.

Mista zavedeni vybirejte dle doporuéeni zdravotnického
pracovnika. Vybér mista zavisi na lé¢bé a konkrétnich faktorech
daného pacienta, jako je stavba téla nebo uroven fyzické aktivity.
Zkontrolujte, zda kiiZze na misté zavedeni neni podrézdéna, napr.
zarudla nebo zjizvena nebo zda nekrvaci. Nezavadéjte infuzni
soupravu do svalu ani nad kost. Mohlo by to zpUsobit bolest nebo
poskozeni infuzni soupravy. Pokud je infuzni souprava nespravné
zavedena, vyjméte ji a zavedte na novém misté.

V pfipadé potfeby odstrarite ochlupeni kolem mista zavedeni, aby
lepici kryti dobre drzelo na pokoZzce.

Nepouzivejte misto zavedeni pod opaskem nebo v pase ani v
misté, kde prekazi obleceni nebo né&jaké odévni doplriky. Zavedeni
do téchto mist mlze mit za nasledek odpojeni infuzni soupravy a
prerudeni podavani inzulinu, coz by zpasobilo hyperglykémii.

Po umisténi lepiciho kryti na pokoZzku jiz infuzni soupravu
nepremistujte. PFi pfemisténi infuzni soupravy mize dojit k

75I



CESKY

poskozeni lepiciho kryti. V pfipadé poskozeni lepiciho kryti infuzni
soupravu vymente.

e Jednu az tfi hodiny po zavedeni nové infuzni soupravy vzdy
zkontrolujte glykémii. Tim potvrdite pfesné podani inzulinu. Neni-li
podani inzulinu pfesné, maze dojit k vysoké nebo nizké hlading
glukdzy v krvi.

e Hiadinu glukdzy v krvi kontrolujte nékolikrat za den nebo dle
doporuceni zdravotnického pracovnika.

e Ohledné napravy vynechaného inzulinu a doby, po kterou
mUze pumpa zlstat odpojend, se poradte se zdravotnickym
pracovnikem.

POPIS VYROBKU

Infuzni souprava AutoSoft + ma 90stupriovou mékkou kanylu. Dodava
se pripravena k pouziti v predinstalovaném zavadécim prostfedku

s automatickym zatazenim jehly. Dodava se sterilni a nepyrogenni.

URCENI UZIVATELE
Pacienti, oSetfovatelé a zdravotnicti pracovnici.

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

DOPORUCENI

e Zkontrolujte hladinu glykémie jednu az tfi hodiny po zavedeni
soupravy AutoSoft +. Pravidelné si mérte glykémii. Proberte to
se svym poskytovatelem zdravotni péce.

I76

Pokud se hladina glykémie neobjasnéné zvysi nebo dojde k alarmu
okluze, zkontrolujte, zda neni souprava ucpana nebo netésna.

V pfipadé pochybnosti vyménte infuzni soupravu, protoze mékka
kanyla by mohla byt uvolnéna nebo ¢aste¢né ucpana. Pokud se
objevi kterykoli z téchto problémd, proberte plan snizeni hladiny
glykémie se svym poskytovatelem zdravotni péce. Otestujte
hladinu glykémie, abyste se ujistili, Ze je problém napraven.

Pri odpojeni a po opétovném pripojeni peclivé sledujte hladinu
glykémie.

Pokud v priibéhu nebo v disledku pouzivani tohoto prostredku
dojde k zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym
vnitrostatnim organdm.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném a suchém misté pfri
pokojoveé teploté. Infuzni soupravy neskladujte na pfimém slunci
ani pfi vysokeé vihkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle pokyn( vyrobce.

Zavadéci prostredek zlikvidujte do vhodné nadoby na ostré predméty
v souladu s mistnimi zakony, aby nedoslo k poranéni jehlou.
Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

ZAVAZNY INCIDENT

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho
pouzivani doslo k zavazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci
a prislusnému statnimu organu.
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DALSI INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY L. Spojka mista zavedeni
e P¥ivybéru mista zavedeni vezméte v Uvahu léCbu a specifické M. Bila krytka spojky mista zavedeni
faktory daného pacienta.
e Délka mékké kanyly by méla vychazet z 1é¢by a faktor( daného
pacienta, jako je jeho fyziologie a Uroven aktivity. Je-li mékka
kanyla pfili§ dlouhda, mdze se objevit bolest pfi zavadéni nebo
mUze dojit k zavedeni do kosti nebo svalu. Je-li mékka kanyla pfilis
kratka, mze dojit k net&snosti nebo podrazdéni v mist& zavedeni.
V obou pfipadech je nutné infuzi zastavit a je tfeba zavést novou
meékkou kanylu s jinou délkou na nové misto.
¢ Informujte pacienta, Ze vybér mista zavedeni zavisi na
délce kanyly.

Soucasti

. Hornf tlacitko

. Odpojitelny kryt

. Zavadeéci prostredek

. Reliéfni Sipky oznacujici smér hadicky
Prahledné okénko
Pouzdro kanyly

. Lepici kryti

. Kryci papir
Mékka kanyla
Konektor hadi¢ky t:lock

. Hadicka

XTI OMMOOm>»
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Navod k pouziti

Pred pouzitim infuzni soupravy AutoSoft + si peclivé prostudujte navod
k pouZziti.

e Pred pfipojenim infuzni soupravy si prostudujte uzivatelskou
priru¢ku k pumpé Tandem, kde najdete dllezité informace o 1éCbé
s pomoci této pumpy. Tyto informace zahrnuji postupy pfipojeni
a plnéni soupravy, mozné chyby a potencialni rizika souvisejici s
lé¢bou s pomoci pumpy.

e Dodrzujte spravné hygienické postupy. Pokud tuto infuzni soupravu
pouzivate poprvé, provedte jeji prvni sestaveni v pritomnosti
zdravotnického pracovnika.

ZAVADENI
Rozlozte predni obéalku této brozury a prohlédnéte si obrazky, které
odpovidaji nize uvedenému postupu.

1. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

2. Vyberte doporucené misto zavedeni (znazornéno Sedé) dle pokynd
zdravotnického pracovnika.

3. Cistéte misto zavedeni dezinfekénim piipravkem dle pokynd
zdravotnického pracovnika. Misto nechte oschnout na vzduchu
pred zavedenim infuzni soupravy. V pfipadé potreby odstrarite
ochlupeni kolem mista zavedeni, aby lepici kryti drzelo na pokozce.

4. Otevrete obal a odstrarite papir z hadicky.

5. Konektor hadi¢ky infuzni soupravy pripojte k hadicce kazety.
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Otéacejte konektorem po smeéru hodinovych rucicek, dokud nebude
pevné dotazen. Ujistéte se, zda je mezi hadic¢kou infuzni soupravy
a hadi¢kou kazety tésné spojeni.

. Sundejte bilou krytku z konektoru mista zavedeni (a) stisknutim

bok( konektoru a naslednym (b) sundanim bilé krytky. Bilou krytku
uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

Podle pokynt v uZivatelské priru¢ce k pumpé Tandem napliite
hadicku inzulinem. Neponechavejte v hadi¢ce zadny vzduch.
Hadicka je zcela napinéna, jakmile z konektoru mista zavedeni
vytékaji kapky inzulinu.

. Odstrante z lepiciho povrchu kryci papir. Davejte pozor, abyste se

lepiciho povrchu nedotkli.

Odstrante z lepiciho povrchu kryci papir. Davejte pozor, abyste
se lepiciho povrchu nedotkli. Sundejte ze zavadéciho zafizeni
odpojitelny kryt (a) jemnym stisknutim bokd odpojitelného krytu
a (b) jeho naslednym vytazenim ze zavadéciho prostredku.
Odpojitelny kryt uschovejte pro pozdejsi pouziti. Reliéfni Sipky
udavaji smeér hadicky.

. Natéahnéte pokozku tak, aby byla hladka. Poté (a) pritisknéte

zavadéci prostfedek na kizi a (b) stisknutim horniho tlacitka az
zcela nadoraz provedte zavedeni infuzni soupravy.

Jemné a opatrné vytahnéte zavadéci prostredek.

Jednim prstem postupné jemné pritlacte lepici kryti na pokozku.
Pokud lepici kryti na pokoZzce nedrzi, infuzni soupravu vyménte.

. Jednim prstem jemné drzte pouzdro kanyly v klidu. Potom

zatlacte konektor mista zavedeni rovné do pouzdra kanyly,
dokud nezaklapne.



14. Naplrite mékkou kanylu inzulinem:
— 6 mm: 0,6 jednotky (0,006 ml)
- 9 mm: 0,6 jednotky (0,006 ml)

Zavadéci prostiedek zlikvidujte ve vhodném obalu na ostré predméty v
souladu s mistnimi predpisy. Odpojitelny kryt a bilou krytku uschovejte
pro opétovné pouziti, az bude infuzni souprava odpojena.

ODPOJENI

Al. Umyijte si ruce mydlem a vodou.

A2.Jednim prstem jemné drzte pouzdro kanyly v klidu. Poté
(a) stisknéte boky konektoru mista zavedeni a (b) vytahnéte
konektor mista zavedeni z pouzdra kanyly.

A3.Na konektor mista zavedeni nasadte bilou krytku.

A4.Na pouzdro kanyly nasadte odpojitelny kryt. Poté kryt zatlacte
do pouzdra kanyly, dokud nezaklapne.

OPETOVNE PRIPOJENI

B1. Umyijte si ruce mydlem a vodou.

B2.Jednim prstem jemné drzte pouzdro kanyly v klidu. Poté
(a) stisknéte boky odpojitelného krytu a (b) vytahnéte odpojitelny
kryt z pouzdra kanyly.

B3.Sundeijte bilou krytku z konektoru mista zavedeni (a) stisknutim
bokd konektoru a naslednym (b) staZenim bilé krytky z konektoru.
Dbejte na to, aby v hadi¢ce nebyl zadny vzduch. V pfipadé, Ze jsou
v hadi¢ce vzduchové bubliny: Podle pokynt v uZivatelské prirucce
k pumpé Tandem naplite hadic¢ku inzulinem. Neponechaveijte

CESK

v hadi¢ce zadny vzduch.
B4.Jednim prstem jemné drzte pouzdro kanyly v klidu. Poté zatlacte
konektor mista zavedeni do pouzdra kanyly, dokud nezaklapne.

VYTAZENI

C1.Umyjte si ruce mydlem a vodou.

C2.Jednim prstem jemné drzte pouzdro kanyly v klidu. Poté
(a) stisknéte boky konektoru mista zavedeni a (b) vytahnéte
konektor mista zavedeni z pouzdra kanyly.

C3.0tocenim konektoru hadicky infuzni soupravy proti sméru
hodinovych rucicek jej odpojte od hadicky kazety.

C4.0patrné postupné odlepte lepici krytf jeho nadzvedavanim okolo
pouzdra kanyly. Poté mékkou kanylu vytahnéte z klize.
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim infuznej supravy AutoSoft™ + si pozorne precitajte
vSetky pokyny.

INDIKACIE NA POUZITIE

Infuzna suprava AutoSoft + je indikovana na subkutannu inflziu lieku
podavaného externou inzulinovou pumpou Tandem Diabetes Care™.
Infuzna suprava je indikovand na jednorazové pouzitie. Infuzna suprava
je uré¢ena na pouzitie u pacientov uvedenych v navode na pouzitie
prilozenom k externej pumpe Tandem.

URCENE POUZITIE

Infuzna suprava je indikovana na subkutannu infziu inzulinu pri lieGbe
ochorenia diabetes mellitus. Infuzna suprava bola testovand, aby bola
kompatibilna s inzulinom schvalenym na subkutannu infuziu.

KLINICKE PRINOSY
e Kontinualna subkutéanna infuzia inzulinu z externej pumpy Tandem.
* Menej vpichov ihiel v porovnani s viacnasobnymi

dennymi injekciami.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Infuzna suprava je uréend na pouzitie u pacientov uvedenych v navode
na pouzitie prilozenom k externej pumpe. Na webovych strankach
Tandem Diabetes Care najdete pouzivatelsku priru¢ku pre inzulinovd
pumpu Tandem.
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VSEOBECNE POKYNY

* Infuzna suprava sa m6ze nosit maximalne tri dni alebo podla
pokynov vasho lekara.

e Ak sainfuzna sUprava pouziva prvykrat, vykonajte prvé nastavenie
v pritomnosti lekara.

KONTRAINDIKACIE

Tato infuzna sUprava je ur¢ena len na subkutanne pouzitie.
Nepouzivajte infuznu stpravu na intravendznu inflziu. Nepouzivajte
infuznu supravu s krvou alebo krvnymi produktmi.

VAROVANIA

e Ak je balenie otvorené alebo poskodené, infuznu supravu
nepouzivajte. Otvorené alebo poskodené balenie moze byt
kontaminované. To moze sposobit infekciu.

¢ Nepouzivajte infuznu supravu, ak je odstraneny odpéjaci kryt.
Namiesto toho pouzite novu infuznu supravu. Jednym z Ucelov
odpéjacieho krytu je posobit ako bezpecnostny prvok proti
nahodnému vystreleniu zavadzacieho zariadenia, ktoré by mohlo
sposobit zranenie.

e Nemente infuznu supravu tesne pred spanim, pokial nie je mozné
skontrolovat hladinu glukézy v krvi jednu az tri hodiny potom.

e Na infuznu supravu nedavajte alkohol, dezinfekéné prostriedky,
parfumy, deodoranty, kozmetiku ani iné latky s rozpustadlami.
Tieto latky m6zu poskodit integritu infuznej supravy.

e Nikdy nemierte zavadzacim zariadenim na ziadnu ¢ast tela, kde



nechcete vykonat zavedenie.

Pri vymene infuznej slpravy vzdy obmente jej umiestnenie a nové
umiestnenie vyberte v ramci ktoréhokolvek z odporucanych miest
zavedenia. Prili§ ¢asté opakované pouZzivanie miesta zavedenia
mdze spdsobit zjazvenie a nepredvidatelné podavanie inzulinu.
Miesta zavedenia vyberte podla odporucani vasho lekara.

Miesto zavedenia ¢asto kontrolujte cez priehladné okienko.
Nespravne zavedenie a Udrzba miesta vpichu moze sposobit
nepresné podavanie inzulinu, infekciu alebo podrazdenie miesta
zavedenia. Ak makka kanyla nie je spravne zavedena alebo ak sa
lepiaca paska uvolni alebo premiestni, infuznu supravu vymente za
novu a novu slpravu zavedte na novom mieste.

Skontrolujte kryt kanyly a hadi¢ku, ¢i neobsahuije krv. Krv méze
sposobit nedostatoéné podavanie inzulinu. To méze mat za
nasledok vysoku hladinu glukézy v krvi. Ak je v infuznej sUprave
krv, vymente ju a zavedte na novom mieste.

Pred zavedenim hadicku Uplne naplrte inzulinom. V hadicke
nenechavajte vzduch. Ak je pritomny vzduch, méze byt podané
nekontrolované mnozstvo inzulinu.

Ak je hodnota hladiny glukdzy v krvi vysoka, skontrolujte hadicky,
¢i nie s upchaté alebo nemaju netesnosti. Upchatie alebo
netesnosti mézu obmedzit podavanie inzulinu a viest k vysokej
hladine glukdzy v krvi. Vymerite infuznu sUpravu, aj ked méate
podozrenie na upchatie alebo netesnost, ale nenasli ste ju.
Nepokusajte sa vycistit vzduch alebo okluziu v hadicke, kym je
pripojena k telu. MéZe byt podané nekontrolované mnozstvo
inzulinu. To moéze sposobit vysoku alebo nizku hladinu glukdzy v
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krvi. Pred nastavenim hadi¢ky ju odpojte.

InfUznu supravu nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
infuznej stpravy moéze sposobit poskodenie kanyly alebo ihly

a moze viest k infekcii, podrazdeniu miesta zavedenia alebo
nepredvidatelnému podavaniu inzulinu.

Alarmy okluzie najdete v pouzivatelskej priru¢ke k pumpe Tandem.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nepouzivajte iny typ infuznej sipravy bez konzultacie s lekarom o
spravnom zaobchadzani. Vyber infuznej stpravy by ste mali vzdy
konzultovat s lekarom.

Miesta zavedenia vyberte podla odporucani vasho lekara. Vyber
miesta zavisi od lie¢by a Specifickych faktorov pacienta, ako je
zloZenie tela a Uroven fyzickej aktivity.

Skontrolujte, ¢i na mieste zavedenia nie je podrazdenie pokozky,
napriklad zacervenanie, zjazvené tkanivo alebo krvacanie.
Nezavadzajte infuznu supravu do svalu alebo nad kostou. Méze
to sposobit bolest alebo poskodit infuznu stpravu. Ak je infuzna
sUprava zavedena nespravne, vymerite inflznu supravu a zavedte
ju na nové miesto.

V pripade potreby odstrarite telesné ochlpenie v okoli miesta
zavedenia, aby ste zaistili prilepenie lepiacej vrstvy k pokozke.
Nepouzivajte miesto vpichu umiestnené pod opaskom alebo
pasom, ani tam, kde je miesto stiahnuté oble¢enim alebo
doplnkami. Zavedenie do tychto miest moze sposobit odpojenie
infuznej supravy a prerusenie podavania inzulinu a viest k
hyperglykémii.
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SLOVENSKY

e Po umiestneni lepiacej vrstvy na koZzu nemerite polohu hladinu glukézy v krvi. Hladinu glukézy v krvi si merajte pravidelne.
infUznej supravy na tele. Premiestnenie inflznej sipravy moze Porozpravajte sa o tom so svojim poskytovatelom zdravotnej
poskodit lepiacu vrstvu. Ak je lepiaca vrstva poskodena, infuznu starostlivosti.
sUpravu vymerite. e Ak sa hladina glukdzy v krvi nevysvetlitelne zvysi alebo dojde k

e VZzdy skontrolujte hladinu glukézy v krvi jednu az tri hodiny po alarmu okluzie, skontrolujte, ¢i nedos$lo k upchatiu a unikom. Ak
zavedeni novej infuznej supravy. Toto sluzi na potvrdenie presného mate pochybnosti, vymerite infuznu supravu, pretoze makka kanyla
podavania inzulinu. Ak podavanie inzulinu nie je presné, méze to moze byt uvolnena alebo Ciastocne upchata. Ak sa vyskytne
sposobit vysoku alebo nizku hladinu glukdzy v krvi. niektory z tychto problémov, porozpravajte sa o plane znizit hladinu

e Kontrolujte hladinu glukézy v krvi niekolkokrat po€as dna alebo glukdzy v krvi so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
podla odporucania lekara. Odmerajte si hladinu glukdzy v krvi, aby ste sa uistili, Ze sa problém

e Poradte sa s lekarom, ako napravit vynechanie inzulinu a ako vyriesil.
dlho méZe pumpa zostat odpojena. e Po odpojeni a opatovnom pripojeni sUpravy si pozorne sledujte

hladinu glukézy v krvi.

POPIS PRODUKTU e Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v doésledku jej

InfUzna suprava AutoSoft + mé 90-stupriovd makku kanylu. Dodava sa pouzivania déjde k zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a

pripravena na pouzitie a vopred zavedena v zavadzacom zariadeni s prislusnému vnutrostatnemu organu.

automatickym zatiahnutim ihly. Dodava sa sterilnd a nepyrogénna.
SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

URCENI POUZIVATELIA e Inflzne stpravy uchovavajte na chladnom a suchom mieste

Pacienti, opatrovatelia a zdravotnicki pracovnici. pri izbovej teplote. Infuzne supravy neuchovavajte na priamom
slne¢nom svetle alebo na mieste s vysokou vihkostou.

PROSTREDIE POUZITIA e Inzulin skladujte a manipulujte s nim podla pokynov vyrobcu.

Klinické prostredia (napr. nemocnica a klinika) alebo domace e Zavadzacie zariadenie zlikvidujte do vhodnej nadoby uréenej na

prostredie. likvidaciu ostrych predmetov v stlade s miestnymi predpismi, aby
nedoslo k poraneniu pichnutim ihlou.

ODPORUCANIA e Pouzitl inflznu stpravu zlikvidujte v stlade s miestnymi

e Jednu az tri hodiny po zavedeni pomocky AutoSoft + skontrolujte predpismi pre biologicky nebezpecny odpad.
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VAZNY INCIDENT

Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v dosledku jeho
pouzivania dbjde k vaznemu incidentu, oznamte to vyrobcovi
a prislusnému dradu.

. Papierovéa podlozka
Makka kanyla
t:lock konektor hadicky
. Hadicka
Konektor miesta zavedenia
. Biely kryt konektora miesta zavedenia

ICr XTI

DOPLNUJUCE INFORMACIE PRE LEKARA

e Privybere miesta zavedenia zvazte lieCbu a faktory Specifické
pre pacienta.

o Dizka makkej kanyly by mala byt zalozena na liegbe a faktoroch
pacienta, ako je fyzioldgia a Uroven aktivity. Ak je méakka kanyla
prili§ diha, moéze sa vyskytnut bolest pri zavadzani alebo zavedenie
do kosti alebo svalu. Ak je makka kanyla prilis kratka, méze dojst k
uniku alebo podrazdeniu v mieste zavedenia. V oboch pripadoch
sa musi infuzia zastavit a na nové miesto zavedenia sa musf zaviest
nova méakka kanyla s inou dizkou.

o Informuijte pacienta, e vyber miesta zavedenia zavisi od dizky kanyly.

Komponenty

. Horné tlacidlo

. Odpéjaci kryt

. Zavédzacie zariadenie

. Vyvysené Sipky oznacujluce smer hadi¢ky
Priehladné okienko
Kryt kanyly

. Lepiaca vrstva

OTMMOO WX
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim infuznej supravy AutoSoft + si pozorne preditajte
vSetky pokyny.

e Pred pripojenim influznej supravy si precitajte dolezité informacie
o lie¢be pumpou v ndvode na pouzitie pumpy Tandem. Tieto
informécie zahrhaju postupy pripojenia a plnenia, mozné chyby
a potencialne rizika suvisiace s liebou pumpou.

e Dodrziavajte dobré hygienické postupy. Ak sa tato infuzna suprava
pouziva prvykrat, vykonajte prvé nastavenie v pritomnosti lekara.

ZAVEDENIE
Rozbalte prednu obélku tejto brozury, aby ste si prezreli obrazky,
na ktorych su vyobrazené nizsie uvedené kroky.

1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

2. Vyberte odporucané miesto zavedenia (zobrazené sivou farbou)
podla pokynov lekara.

3. Miesto zavedenia vydistite pomocou dezinfekéného prostriedku
podla odporucania vasho lekara. Pred zavedenim infuznej stpravy
miesto nechajte uschnut na vzduchu. V pripade potreby odstrante
telesné ochlpenie v okoli miesta zavedenia, aby ste zaistili
prilepenie lepiacej vrstvy k pokozke.

4. Otvorte balenie a odstrarite papier z hadicky.

5. Pripojte konektor hadi¢ky infuznej sipravy k hadicke zasobnika.
Otacajte v smere hodinovych rugiciek, kym nebude pevne
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zaisteny. Uistite sa, Ze medzi hadi¢kou infuznej supravy a hadi¢kou
zésobnika je tesné spojenie.

. Odstrante biely kryt z konektora miesta zavedenia (a) stla¢enim

stran konektora miesta zavedenia a naslednym (b) stiahnutim
bieleho krytu. Biely kryt si odloZte na neskorsie pouZitie.

Naplnte hadi¢ku inzulinom podla pokynov v navode na pouzitie
pumpy Tandem. V hadic¢ke nenechavaijte ziadny vzduch. Hadi¢ka
je Uplne naplnend, ked z konektora miesta zavedenia vidno vytekat
kvapky inzulinu.

. Odstrante papierovu podlozku z lepiacej vrstvy. Davajte pozor, aby

ste sa nedotkli lepiacej vrstvy.

Odstrante odpajaci kryt zo zavadzacieho zariadenia tak, ze

(a) jemne stlacite strany odpdjacieho krytu a potom (b) ho
vytiahnete zo zavadzacieho zariadenia. Odpdjaci kryt si odloZte na
neskorsie pouzitie. Vyvysené Sipky oznacuju smer hadicky.

. Natiahnite kozu do hladka. Potom (a) pritlacte zavadzacie

zariadenie na kozu a (b) stlacte horné tlacidlo Uplne nadol, aby ste
zaviedli infuznu supravu.

Jemne a opatrne odstrante zavadzacie zariadenie.

Jednym prstom jemne vmasirujte lepiacu vrstvu na pokozku.
Vymente infuznu sulpravu, ak sa lepiaca vrstva nelepi na pokozku.

. Jednym prstom jemne pridrziavajte kryt kanyly pevne na mieste.

Potom zatlaCte konektor miesta zavedenia priamo do krytu kanyly,
kym nezacvakne.

. Napliite méakku kanylu inzulinom:

— 6 mm: 0,6 jednotiek (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 jednotiek (0,006 ml)



Zavédzacie zariadenie zlikvidujte do vhodnej nddoby uréenej na likvidaciu
ostrych predmetov v stlade s miestnymi nariadeniami. Odpéjaci kryt a
biely kryt si ponechajte na pouzitie, ked je infuzna suprava odpojena.

ODPOJENIE

Al. Umyte si ruky mydlom a vodou.

A2.Jednym prstom jemne pridrziavajte kryt kanyly pevne na mieste.
Potom (a) stlacte strany konektora miesta zavedenia a (b) vytiahnite
konektor miesta zavedenia z krytu kanyly.

AS3.Nasadte biely kryt na konektor miesta zavedenia.

A4.Nasadte odpdjaci kryt na kryt kanyly. Potom zatlacte kryt do krytu
kanyly, kym nezacvakne.

OPATOVNE PRIPOJENIE

B1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

B2.Jednym prstom jemne pridrziavajte kryt kanyly pevne na mieste.
Potom (a) stlacte strany odpajacieho krytu a (b) vytiahnite odpajaci
kryt z krytu kanyly.

B3.Odstrante biely kryt z konektora miesta zavedenia (a) stlacenim
stran konektora miesta zavedenia a naslednym (b) stiahnutim
bieleho krytu. Uistite sa, Ze v hadi¢ke nie je Ziadny vzduch. Ak
sU v hadi¢ke vzduchové bubliny: Naplite hadi¢ku inzulinom
podla pokynov v ndvode na pouzitie pumpy Tandem. V hadicke
nenechavajte Ziadny vzduch.

B4.Jednym prstom jemne pridrziavajte kryt kanyly pevne na
mieste. Potom zatlacte konektor miesta zavedenia do krytu kanyly,
kym nezacvakne.

SLOVENSK

ODSTRANENIE

C1.Umyte si ruky mydlom a vodou.

C2.Jednym prstom jemne pridrziavajte kryt kanyly pevne na mieste.
Potom (a) stlacte strany konektora miesta zavedenia a (b) vytiahnite
konektor miesta zavedenia z krytu kanyly.

C8.0dpojte konektor hadic¢ky infuznej sipravy od hadi¢ky zasobnika
oto¢enim konektora proti smeru hodinovych rugiciek.

C4.0patrne nadvihnite lepiacu vrstvu okolo krytu kanyly. Potom
vytiahnite makku kanylu z koze.
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Odnyieg xpriong

AlaBaoTe TPOOEKTIKA OAEG TIC 08NYiec TPLV ammd Tn xpron Tou oeT
gyxuong AutoSoft™ +.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH

To oeT €yxuong AutoSoft + evdeikvutal yia umododpla €yxuon
dappdkou mou xopnyeitat and eEwTeptkn avtAia voouiivng Tandem
Diabetes Care™. To oeT €yxuong evdeikvutal yla epanag xpron.

To O€T £yXLONG €xel OXESIAOTEL yla va XPNOIPOTOLEITAL YIA TOUG
aoBeveig mou kabopifovtal oTIG 0dnyiEG XPNoNg MoL cLVodeDOLV
Vv e§wTePkn avTAia Tandem.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To oeT €yxuong evoeikvuTal yla TV LITOdOPIA £yXLON IVOOLAIVNG OTN
Bepareia Tou cakxapwdn dIaPNTN. To OET £yXLoNG Exel EAeyXOel WoTE
va eival cupBaATo Pe IVOOUAIVN EYKEKPIUEVN YIa LTTOSOPIA EyXLON.

KAINIKA O®EAH

®  Juvexng umodoPIa EyXLON VOOLAIVNG amd eEwTePIkr avTAia Tandem.

o AlyoTepeq eloaywyEg BeAOVWY 0e CUYKPLON HE TIGC TTOAATIAEG
NUEPNOLEG EVETELG.

ZTOXEYOMENOZ NMAHOYZMOZ AZOENQN

To oeT €yxuong €xel oxedlAOTEl yla va XpNOoIPOTToLE(TAL YIA TOUG
acBeveig mou kabopilovTatl oTIC 0dnyieg xpPHong oL cUVOSEDOLY
NV e€wTePIKN avTiia. EmokedOeite Tov loTdOTOMO TNG Tandem
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Diabetes Care yia va Bpeite Ti¢ 0dnyiec xprong yla Tnv avtiia
IVooULAIVNG Tandem 1rou SlaBETETE.

FENIKEZ OAHFIEZ

e To OeT €yxuong pmopel va popeBel TO TOAL yla TPEIG NHEPEG N
oLudwva pe TIq 0dnyieq Touv emayyeApatia vyeiag oag.

e EQAvV TO OET £yXLONG Xpnotponoleital yla mpwtn ¢popa,
TPAYHATOTOINOTE TNV TPWTN PUBUION Tapouasia
enayyeipatia vyeiag.

ANTENAEIZEIZ

AuTO TO OET €yxuong evoeikvuTal povo yla urmoddPLa XpHon.

Mn XpNnolHOTOLEITE TO OET £yXUONG Yla evOODAERIa €yxuon.

Mn xPNOILOTIOLEITE TO OET £YXLONG PE aiua n mpoidvTa aipatog.

MPOEIAONOIHZEIZ

® Mn xpnOILOTIOIEITE TO OET £YXLONG EAV N CLOKeELACIA EXEL
avolxTel ) exet umooTel CNUIA. Mia avolypévn ) KAaTeoTPAPHPEVN
ouokevaoia prmopei va eivat poAuvopévn. Autd umopei va
TIPOKAAECEL HOALVON.

e Mn XpNOIHOTIOIEITE TO OET £YXUONG €AV €XEl apalpeBel TO
KAALPHQ amooLvoeoNG. XpNOIKOTIOINOTE €va VEO OET £YXUONG.
‘Evag and toug okomolg Tou KAAOPpATog amoclvéeong eival
n acddaAela EvavTl Tuxaiag muPodOHTNONG TNG CUOKELNG
€loaywyng, n omoia 6a Pmopovoe va MPOKAAETEL TOAUUATIOHO.

e Mnv aAAACeTe TO OET £YXLONG AKPIPWGS TTPLV arrd Tov UTTVO,
EKTOG €AV N YAUKOCN aipatog puropei va eAeyxBel pia €wg Tpelg



WPEG PeTA.

Mn Balete aAKOOA, ATTOALPAVTIKA, APWHATA, ATTOOUNTIKA,
KAAANLVTIKA 1) GANEC OLOIEC HE SIANUTEG OTO OET EYXLONG.

Ot ovoieg auTtég pmopei va BAaPouV TNV akepaldtnTa TOU

OET £YXLONG.

Mn oTpE€deTE MOTE TN CUOKELN) ELCAYWYNG TTPOG OTTOLIOSATTOTE
HEPOG TOU CWHATOG OTTOL Hev elval emMOLUNTA N elCAywyn.
Katd tnv aAlayr) Tou 0eT £yXUong MePLOTPEDETE TAVTA OE VEQ
6¢on oe omolodNmoTe and Ta CLVIOTWHEVA ONPEeia El0aywyng.
H emavaypnotpomnoinon evog onpeiou eloaywyng MOAD cuyva
UTIOPEl VA TTIOOKAAEDEL OUAEG KAl amPOBAETTTN xOPryNon
IVOOULAIVNG. EMAEETE Ta onueia TomoBeTnoNng érwe cuvioTATAL
and évav enayyeiuatia vyeiag.

EAEyxeTe ouxva TO onpeio elocaywyne HEow Tou Sladpavouq
mapabupou. H akat@dAAnAn TomoB€Tnon Kal cuvTrRENoN TOL
onuelou eloaywyng Pmopel va mpokKaAéoel avakpifr xoprynon
IVOOUAIVNG, pOALvon 1 epeBIOPO TOL onpeiov. AVTIKATAOTAOTE
TO OET £YXLUONG O€ VEO onpeio eV 0 paAAKOG CWANViokog dev
€xel eloaxOel owoTa ) eAv N ALTOKOAANTN TAWVia XaAapWoeL
petatomoTel.

EAéyETe TO MepiBANUA TOL CWANVIOKOU KAl TN CWARVWON yla
aipa. To alpya pmopei va mpokaAEoel avemapkr Xoprynon
IVOOULAIVNG. AUTO prropel va odnynoet oe upnAr yYAuKO(n oTO
afpa. AVTIKATaoTAOTE TO OET £YXLONG O€ VEO onueio eav
unapxet aipa.

lepioTe MARPWG TN CWARVWON PE IVOoLAIvN TPtV amd TNV
eloaywyr. Mnv adrvete agpa oTn cwAnvwon. Av LTTAPXeL AEPag,

umopel va xopnynBet aveEEAeyKTn TOOOTNTA IVOOUAIVNG.
EAéyETE TN oWARVWON Yia anmodpAgelg 1 dlappoEg, edv n
evoel&n YAukoCNnG oto aipa eivatl upnir. Oramoppa&elg n ot
SlapPOEC PMopel va TepLlopicouy TNV TAPOXH IVOOULAIVNG Kat va
odnynoouv og bPNAR YAUKOCN 0TO aipa. AVTIKATAOTAOTE TO OET
£€yxuong akodun Kat av udpyel uropia anddpEagng f SlIapPong,
QAANG Bev exel Bpebet.

Mnv emixelproeTe va kabapioete Tov agpa ) TNV andohpa&n
TNG CWARVWONG evw elvat cuvdedepévn Pe To cwua. Mmopei va
xopnynOei aveEEAeyKTn moodTNTa IVOOULAIVNG. AuTO pmopei va
mpokaA€oel LYNAA 1 XapnAn YAukoOn oto aipa. AmoouvdeoTe
TN OWARvVWon TPV T PUBPICETE.

Mnv emavaxpnolpomoleiTe To oeT €yxuong. H
€TAVAXPNOIUOTTOINCN TOL OET £yXLONG PTTOPEL VA TTPOKAAETEL
CnUI& 0TOV CWANVIOKO f oTn BeAdva Kal urmopei va odnynoet

oe HoAuvan, epeBIopd TNG TTEPLOXNG 1 AmPOBAETTN

XOPNyNnon tVoouAivNG.

[a Toug ouvvayeppolLg anddpagng, avatpeETe otov 0dnyd
Xprong tng avtiiag Tandem.

MPO®YAAZEIZ

Mn xpnotponoleite GAAOV TOTIO OET £yXLONG XWPIG va
oupPBouAeuTETE Evav emmayyeApatia vyeiag yia Tov owoTd
XePLoPO. Ma Tnv emAoyr) evdg OeT €yxuong Ba mpemel mavta
Va OLPPBOLAELECTE évav emayyeipatia vyeiag.

EmAE€ETe Ta onpeia TomoBeTNONG 6MWG cuvioTatal anod evav
emayyehuatia vyeiag. H emioyn tng B€ong e€aptaral amd
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N Bepareia kat and mapayovteg mov adpopolV Tov acBevr),
OMwe N oLVBECN TOL CWHATOG KAl TO ETIMESO CWHATIKAG
SpaoTnPLOTNTAG.

e EmaAnBeloTe 611 TO onpeio elcaywync ev mapouotalel SepUATIKO
e£peBIOPO, OTTWGE £pPLBPOTNTA, OLAWSN 1OTO N AloppPayia.
Mnv el0AyETE TO OET £YXLONG OE PUG 1) TAvw amé 0oTd. KaTt
TETOLO PTIOPEL VA TTPOKAAETEL TTOVO 1) va TIPOKAAETEL BAARN OTO
oeT éyxuong. EGv 1o oeT éyxuong tonobetnBei eohaiuéva,

QVTIKATAOTAOTE TO OET £YXLONG KAl TOMOBETAOTE TO O€ VEO ONUE0.

e EdavxpeldleTal, apalpeoTe TIG TPIXEG TOL OWHATOG YUPW ATd TO
onueio eloaywyng yia va dlachalioete OTL TO AUTOKOAANTO Ba
KOANAOEL 0TO &€ppa.

* Mn xpnotporole{te onueio elcaywyng mou Bpioketal KATw amd
Cwvn f Cwvn peong r 6mou To onueio meplopieTal amd poLxa n
ageooudp. H eloaywyr oe auTd Ta onueia pmopel va mpokaAéaoel
amoclLVOESN TOL OET £€yXLONG Kat SIAKOTH TNG TTAPOXNG
IVOOUAIVNG Kal va 0dnyroel o LTTEPYALKALp{A.

e Mnv enavatonoBeTeiTe TO OET £yXUONG OTO CWHA PETA TNV
TOTOBETNON TOL ALTOKOAANTOL OTO &éppa. H emavatonoBeTnon
TOUL O€T €yXuong Pmopei va mPokaAeoel {NULA 0TO AUTOKOAANTO.
AVTIKATAOTAOTE TO OET £YXLUONG €AV TO AVTOKOAANTO €XEL
vnooTel CnuIa.

e EAEyxete mavTa TN YALKO(N QipaToq pla Ewg TPEIS WPEG HETA
TNV TOOBETNON eVOG VEOL CET £€yXLoNG. AuTO yiveTal yla va
emBeBaiwbei n akpBng xopriynon tvaoouAivng. Av n xoprynon
WVoOUAIVNG Sev gival akpiBAg, umopei va mpokOPet LPNAA
XapnAf yAukodn aipatog.
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e EAEyxeTe TN YAUKOQN QipaToq apKeTEG POPES KATA TN Sldpkela
TNG NUEPQAG 1 OTWG cuvioTatal anod Tov enayyeipatia vyeiag.

e >upBouleuteite évav emayyehpatia vyelag yla Tov TpoTo
Qvaminpwong TnG mapaindBeiocag voouAivng Kat yla To XPOVIKO
dlaotnua mou N avTAia yropei va mapapeivel amoouvoedepévn.

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To oeT €yxuong AutoSoft + SlabeTel yaiakd owAnvioko 90 polpwv.
MapéxeTal £TOIWO yla xprion oe mMPoGOPTWHEVN CUOKELT EI0AYWYNG
pe autopaTn avacupon NG BeAdvag. MNapexetal oTeipo Kat pn
TTUPETOYOVO.

XPHZTEZ I'lA TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI
AcBevelg, dpovTIOTEG Kal eTmayyelpaTieg vyeiag.

MEPIBAAAON XPHZHZ
KAWika mepBaAovTa (1m.X. VOGOKOWEIO KAl KAWVIKH) I} OIKIAKO
TePIBAANOV.

ZYZTAZEIZ

e EAéyETe TO emimedo YALUKOLNG OTO aipa 0ag pia €we TPEIG WPEQ
JETA TNV eloaywyr Tou AutoSoft +. Metpdate Tn YAUKOCN oTo aipa
0ag og TaKTIKA Baon. ZulNTAOoTE TO Pe Tov emayyeipatia vyeiag
TTOL 0AG TAPAKOAOUBEL.

e Eav 1o enimedo YAUKOCNG 0TO aipa oag yivel ave&rynta uhpnio f
TTAPOLCIAoTEl cLUVAYEPHOG AOPPAENG, EAEYETE YIa AMOPPAEEIS
kal Slappoeg. Edv éxete apdiBoAieq, ahAAETE TO OET €yxuONgG,



KABWE 0 HAAAKOG cwAnviokog pumopei va anoonaoTel 1) va
anodppaxBei pepikwg. ZulNTHoTE To OXESIO pelwong Tou
emmeSOoL YAUKOCNG OTO aipa 0ag pe ToV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
neplBaing mov oag MAPAKOAOLBEL oe TTEPIMTWON TTOL TTPOKVPEL
omolodnmote and avTd Ta mpoBAnuata. Metpnote To emninedo
YAUKOCNG OTO afpa oag yia va BeBaiwbeite 6T To MPOPANUA £xeL
Slopbwbet.

MapakoAouvBeite MPOOeEKTIKA TO emimedo YALKOCNG OTO aAiya 0ag
Kata TNV amoolvoeon Kal ETA TNV emavaclvoeon.

Edv katd tn S1dpKela TNG XProng autrne TNG CUOKELNG ) WG
AMOTENECHA TNG XPNONG TNG TAPOLCIAoTEL KAmolo coBapd
TIEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATACOKEUAOTH KAl OTNV EBVIKT)
0ag apxn.

AMOOHKEYZH KAI ANOPPIVH

QLAGETE TA OET €yXLONG og PLXPO, OTEYVO XWPO, OE
Beppokpacia dwpatiov. Mnv anmoBnkeleTe TA OET £YXLONG OE
Apeoo nAlakod dwg f oe vhnAn vypacia.

DulbooeTe Kal XelpiCeoTe TNV IVOOUAIVN cUPGWVA PE TIG 0dNYieg
TOU KATAOKELAOTH.

AnoppiTe TN CLUOKELN elOAYWYNG 0 KATAAANAO Soxeio
AXUNPWY QVTIKEPEVWY OUPGWVA PE TNV TOTIIKH vopoBeaoia, yia
va anopuyeTe ToV KivOUVO TPALHATICPWY amd TPLTINUA BEAOVAG.
AnopplPpTe TO XpNnOolPomoiNuéVo OeT £yxuong cLpdwva

HE TOUG TOTIIKOUG IATPIKOUG KAVOVIGHOUG Yia BIOAOYIKA
emkivbuva andpAnTa.

ZOBAPO MNEPIZTATIKO

Edv kata tn xpron autol Tou POoIOVTOG ) WG ATTOTEAEOHA TNG
XPNoNG Tou cupBel Eéva coBapd TEPIOTATIKO, TTAPAKANOVHE VA TO
avadpEPETE OTOV KATAOKELAOTN) KAl 0TNV EBVIKI 0ag apxr).

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ A TON

EMNATTEAMAT’IA YTEIAZ

e EfeTdoTE TOLG MAPAYOVTEG TTOL AdoPOLV TN Beparneia Kal Tov
acBevr) O6Tav eMAEYETE TO ONUElo El0aywyNG.

e To PnKog Tou JaAakoL cwAnviokou Ba mpémnel va BaoieTal
o€ MapAyovTeg TNG Beparmeiag kat Tou acBevoug, 6TIWG N
duotoroyia kal To eninedo SpacTnEdTNTAG. EAV 0 HaAakodg
owAnviokog eivatl oAb pakpLg, uropet va epgdavioTe! movog
KATA TNV el0aywyr) 1 N el0aywyr oTo 0oTd 1 oTov pu. EGv o
HOAOGKOG OWANVIOKOG €ival TOAD KOVTOG, UTTOPET va TPOKANBEL
dlappon f epebIopoG oTo onpeio eloaywyng. Kat otig dvo
TIEPUTTWOELG, N €yXLON TPETEL va SlaKOTTEl KAl va eloaxOel
VEOG HOAAKOG CWANVIOKOG S1aPOPETIKOU UNKOLG OE VEO
onueio elcaywyng.

e EvnuepwoTe TOV acBevr OTL N €MAOYN TOUL oNUeiou El0aywyng
eapTartal and To YAKOG TOU CWANVIOKOU.
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E€apthuata

. Emavw koot
. K&hvppa anocltvoeong
. 2LOKeLN eloaywyng
Avuwpéva BEAN mou bmodeIKVUOLY TNV KaTeLBLVON
NG CWANvVWONG
Aladaveég mapdbupo
MepiBAnpa cwAnviokou
. AUTOKOAANTO
. XdapTivn emévduon
MahakdG cwAnviokog
tllock Z0vdeopog cwAnvVwong
. ZwAAvwon
. 20vdeopog BEong
. AgUKO KATAKL yla Tov obvdeopo BEong

oo wW>
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Odnyieg xpriong

Al0BAOTE TPOOEKTIKA OAEG TIG 0SNYIEC TPV XPNOIUOTIOOETE TO OET
gyxuong AutoSoft +.

ZupBoLAeLTEITE TOV 06NYO XPNONG TNG avTAiag Tandem yia
ONUAVTIKEG MANPodOPieq OXETIKA Ue TN Beparmeia pe TNV
avTAia mplv cuvdEoeTe To OeT €yxuong. Ot TAnpodopieq AuTEQ
nephapBavouv dladikaoieg olvdeong Kat mMAnpwong, méava
odaApaTa kal mMeavolg Kivdvoug Tou oxeTiCovTal Pe Tn
Beparneia pe avtiia.

AkohouBroTe 0pBeg dladikaaoieq vytevng. Eav autd 1o oeT
£yxuong xpnotpormoleitat yla mpwtn ¢opd, mpayHaTononote
TNV MPWTN pLBWLION Mapoucia emayyeipatia vyeiag.

EIZArQrH
ZeOMAWOTE TO PTTPOOTIVO eEWPULANO auTOL Tou GuANadiou yla va
SelTe EIKOVEG TTOL AVTIOTOLXOUV OTA TAPAKATW PBripaTa.

1.
2.

[MALveTE Ta XéPLa 0ag e oamolVL Kat vepo.

EmAeETe éva ouvioTwpevo onuelo elocaywyng (epdavicetal

HE YKPLXPWHA), 6TTWG umodelkvieTal anod vav enayyeipatia
vyeiag.

KaBapioTte To onpeio eloaywyng e amoAupavTikoé cOudwva Je
TIG 06nyieg Tov emayyehpartia vyeiag. ApHOTE TO VA OTEYVWOEL
OTOV Q€PQ TIPLV TOTTOBETAOETE TO OET £yXLONG. AQAIPEDTE TIQ
TPIXEC YOpW ammd To onueio TomoBETNONG yla va SlachaAioeTe OTL



TO ALTOKOAANTO KOAAGEL OTO SEPUA, EQV XPEIAlETAL.

Avoi€te Tn ovokevacia kat apalpeoTe TO XapTi and ™
CWARvVwon.

JuvoEOTE TOV OUVOECHO CWANVWONG TOU OET £yXLONG HE

TN cWAVWon Tou duatyyiov. Ztpipte deflboTpoda PExPLva
aodalioel kahd. BeBawwbeite dTLunmapxel oteyavr) olvéeon
HETAED TNG CWARVWONG TOU OET £yXLONG KAL TNG CWAAVWONG
TOL duatyyiouv.

AdpalpeoTte TO AeLKO KAMAKL ard Tov oLVOECHO BEaNng

(a) médovTag TIC TAEVPEG TOL CLVOETHOL TomoBeaiag Kat oTn
ouveéxela (B) TpaBwvTag To AeLkd Kamdakl. KpaTrioTe To AeUKO
KAmAKL yla HEANOVTIKI XPron.

lepioTe TN CWANVWON pe (VooLAivn cuPdwva Pe TIG 0dnyieg Tou
odnyou xphong Tng avtiiag Tandem. Mnv adrivete agpa otn
OcwARvwon. H ocwArvwon eival mifpwe yepdatn étav ¢aivovtal
oTaydveg (vooLAIVNG va Byaivouv and Tov cLvoeopo BEong.
AdaipeoTe TN XAPTIVN emévouon amd TO AUTOKOAANTO.
Mpooé€te va unv ayyiEete To AUTOKOAANTO.

AdalpéoTe To KAALPPQ amooclvéeonc anmod Tn CLOKELN
eloaywyng, a) medovtag anald Ti¢ TAEUPEG TOL KAAUUPATOG
anocVVOEDNG Kal, OTN CLVEXELD, B) TPABWVTAG TO HakpLd amd
TN OUOKELN eloaywyng. KpathoTte To KAALPPA armocLvoeons
yla HEANOVTIKY XPron. Ta umepuPpwpeva BEAN LTTOSEIKVOOLV
TNV KaTeLOLVON TNG CWANVWONG.

. TevTtwoTe To S€pa PEXPL VA Yivel Aeio. 2Tn cuvexela (a) meoTe

TN CLOKEUN el0aywyng oTo S€pua kal (B) meEoTe To emavw

KOLUTE EVTEAWG TTPOG TA KATW YIA VA EIOAYAYETE TO OET £yXLONG.

11. Apaip€oTte anald Kal TPOOEKTIKA TN CUOKELH EI0AYWYNG.

12. Kavte anaid pacdd pe £va 6AXTUAO 0TO QUTOKOAANTO TAVW OTO
Séppa. AVTIKATAOTAOTE TO OET £yXUONG €AV TO AUTOKOAANTO Sev
KOANGEL 0TO H€PUQ.

18. Kpatnote anald 1o mepiBAnpa Tou owAnviokou oTabepod pe
TO éva SAXTUAO. 2TN CUVEXELQ, OTIPWETE TOV OLVOECHO BEoNG
anevBeiag evtdg Tou TEPIPANPATOG TOL CWANVIOKOU PEXPL VA
KAVEL KAIK.

14, lepiote TOV JAAQKSO CWANVIOKO PE IVOOUAIVN:

- 6 mm: 0,6 povadeg (0,006 ml)
— 9mm: 0,6 povadeg (0,006 ml)

AmoppiTe TN CLOKELN el0AYWYAG 0 KATAANNAO SoXelo alunPWY
QVTIKEIWEVWY oLPGWVA PE TNV TOTTIKNA vopoBeaia. PLAGETE TO
KAALPPA AmooLVOEONG KAl TO AEUKO KATTAKL Y1a XPAonN OTAV TO OET
€yxuong elval amoouvdedepévo.

AMOZYNAEZH

Al. TI\OveTe Ta xépla o0ag e oanolvi kal vepo.

A2.KpathoTte anaAd to mepiBAnua Tou cwAnviokou otabepd
pE TO éva SAXTUAO. 2TN CLVEXELD (Q) TTIECTE TIG TTAEUPEG TOL
ouvdéopou BEong kal (B) TpaBnéte Tov oLVSECHO BEoNG EEW
and 1o mepiBANUA TOL CWANVIOKOU.

A3.TormoBeTAOTE TO AeLKO KATIAKL OTOV CUVOECHO B€0NG.

A4.TormoBeTNOTE TO KAALHPA anmocVEEoNG 0TO TTEPIBANKA TOL
OWANVIOKOU. TN CLVEXELQ, OTTIPWETE TO KAAUPHA EVTOG TOU
TEPIBANPATOG TOU CWANVIOKOU PEXPL VA KAVEL KAIK.
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EMANAZYNAEZH

B1.M\OveTe Ta XEPla 0ag Pe oamoLvL Kat vepo.

B2.Xpnotwomojote 10 €va SAXTUAO yla VA KPATAOETE AMAAG TO
nepiBANUa Tou cwANviokou oTaBePO. TN CLVEXELQ () TIECTE
TIG MAELPEC TOL KAADPPATOC amoclvdeong Kat (B) TpaBnéte To
KAALppQa amooclvdeong anod To MePIBANUA TOL CWANVIOKOU.

B3.AdpalpéaTe To AeUKS Kamdkt and Tov olvdeopo BEang (a)
mECOVTAQ TIG TAEUPES TOL CLVOECHOUL TomoBEeTiag Kal oTn
ouvéxela (B) TpaBwvTtag To Aeukd kamdkl. BeBawbeite 611 dev
uapxel aépag oTn cwAnvwon. Edv umdpxouv GuoaAideg agpa
o0Tn owAnvwon: lepiote TN cwWARVWON Pe VoouAivn cOpdwva
pe T 0dnyieg Tou 0dnyoL xprong TG avtiiag Tandem. Mnv
adprvete agpa oTn CWARVWON.

B4.Xpnowomoirjote 1o eva SAXTUAO yla VA KPATAOETE AMAAG TO
mepiBANUA Tou CWANVIoKOUL 0TABEPO. 3TN CUVEXELQ, OTIPWETE
TOV OLVOECHO B€0NG eVTOHG TOL TIEPIPAAHATOC TOL CWANVIOKOL
HEXPLVA KAVEL KAIK.

A®AIPEZH

C1.MMA\OveTE TO XEPIQ 0AG e 0amoLVL KAl VEPO.

C2.XpnolpomnolnoTe To €va SAXTUAO yia va KpATACETE anaid To
mepiBANUA Tou CWANVIoKOL 0TABEPO. 3TN CLVEXEL (Q) TIIECTE TIQ
TAELPEC TOL cLVEETHOL BEong Kat (B) TpaBhETe Tov cLVOECHO
6¢ong €€w ammd To MePIBANUA TOL CWANVIOKOU.

C3.AMocuVOE0TE TOV OLVOECHO TNG CWANVWONG TOU OET £yXLUONG
amod TNV CWARVWON Tou GuaCtyyiov TTEPLOTPEGOVTAG TOV
oLVOECHO aploTepdOTPODA.
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C4.AvaonkwoTe TPOOEKTIKA TO AVTOKOAANTO YUPW Ao TO
mepiBANUA TOL CWANVIOKOUL. 2T cuvéxela, TPABNETE TOV HAAAKS
owAnvioko €€w amd 1o S€pua.



AULTN N oeAlda adrivetal OKOTIIHA KEVN
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SLOVENSKI

Navodila za uporabo

Pred uporabo infuzijskega seta AutoSoft™ + pozorno preberite vsa
navodila.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Infuzijski set AutoSoft + je indiciran za podkozno infuzijo zdravil, ki jih
dovaja zunanja inzulinska ¢rpalka Tandem Diabetes Care™. Infuzijski
set je indiciran za enkratno uporabo. Infuzijski set je zasnovan za
uporabo pri pacientih, ki so kot primerni navedeni v navodilih za
uporabo, prilozenih zunanji ¢rpalki Tandem.

PREDVIDENA UPORABA

Infuzijski set je indiciran za podkozno infuzijo inzulina pri zdravljenju
sladkorne bolezni. Infuzijski set je preizkuseno zdruzljiv z inzulinom,
odobrenim za podkozno infuzijo.

KLINICNE KORISTI

e Kontinuirana podkozna infuzija inzulina z zunanjo ¢rpalko Tandem.

e ManjSe Stevilo vbodov z iglo v primerjavi z veCkratnimi dnevnimi
injekcijami.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV

Infuzijski set je zasnovan za uporabo pri pacientih, ki so kot primerni
navedeni v navodilih za uporabo, prilozenih zunaniji rpalki. Obiscite
spletno mesto Tandem Diabetes Care, kjer najdete uporabniski
priro¢nik za inzulinsko ¢rpalko Tandem.
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SPLOSNA NAVODILA

e Infuzijski set lahko uporabljate najvec tri dni ali v skladu z navodili
zdravstvenega delavca.

o Ce infuzijski set uporabljate prvi&, naj bo pri pripravi navzod
zdravstveni delavec.

KONTRADIKCIJE

Ta infuzijski set je indiciran samo za podkozno uporabo. Infuzijskega
seta ne uporabljajte za intravensko infuzijo. Infuzijskega seta ne
uporabljajte s krvjo ali krvnimi pripravki.

OPOZORILA

¢ Infuzijskega seta ne uporabite, Ce je embalaza odprta ali
poskodovana. Odprta ali poskodovana embalaza je lahko
kontaminirana. Zaradi tega lahko pride do okuzbe.

e Infuzijskega seta ne uporabite, ¢e je pokrovéek za odklop odstranjen.
V takem primeru uporabite nov infuzijski set. Pokrovcek za odklop
se uporablja tudi kot varnostni element, ki preprecuje nenamerno
sprozitev pripomocka za vstavljanje in s tem morebitne poskodbe.

¢ Na infuzijski set ne nanasajte alkohola, razkuzil, parfumov,
dezodorantov, kozmeti¢nih sredstev ali drugih snovi s topili.
Te snovi lahko okrnejo celovitost infuzijskega seta.

e Pripomocka za vstavljanje nikoli ne usmerite proti delom telesa,
kjer vstavljanje ni zaZeleno.

e Ob vsaki menjavi infuzijskega seta vedno izberite drugo mesto v
okviru priporo¢enih mest vstavitve. Prepogosta ponovna uporaba
dologenega mesta vstavitve lahko povzroci brazgotinjenje in



nepredvidljivo dovajanje inzulina. Mesta vstavitve izberite v skladu
s priporocilom zdravstvenega delavca.

Mesto vstavitve pogosto preverjajte skozi prozorno okence.
Nepravilna vstavitev in nega mesta vstavitve lahko povzrocita
nenatanéno dovajanja inzulina, okuzbo ali draZzenje na mestu
vstavitve. Ce mehka kanila ni pravilno vstavijena ali e se lepilni
trak razrahlja ali premakne, infuzijski set zamenijajte z novim in ga
namestite na drugo mesto.

Preverite, ali je v ohi§ju kanile in cevki morda kri. Kri lahko povzroci
nezadostno dovajanje inzulina. To lahko privede do visoke
koncentracije glukoze v krvi. Ce opazite kri, infuzijski set zamenjajte
z novim in ga namestite na drugo mesto.

Cevko pred vstavitvijo v celoti napolnite z inzulinom. V cevki

ne sme biti zraka. Ce je v njej zrak, lahko pride do dovajanja
nenadzorovane koli¢ine inzulina.

Ce je izmerjena vrednost glukoze v krvi visoka, preverite, ali je
cevka morda zamasena ali pusc¢a. Zamasitve ali pus¢€anje lahko
omejijo dovajanje inzulina in povzrocijo visoko koncentracijo
glukoze v krvi. Infuzijski set zamenijajte z novim, ¢e sumite na
zamasitev ali pus¢anje, tudi ¢e tega ne morete potrditi.

Ko je cevka povezana s telesom, ne posku$ajte odstraniti zraka

ali zapore v njej. Pride lahko do dovajanja nenadzorovane koli¢ine
inzulina. To lahko povzrodi visoko ali nizko koncentracijo glukoze v
krvi. Cevko pred prilagajanjem odklopite.

Ponovna uporaba infuzijskega seta ni dovoljena. Ponovna uporaba
infuzijskega seta lahko povzroci poskodbo kanile ali igle in lahko
privede do okuZbe, draZenja na mestu vstavitve ali nepredvidljivega

SLOVENSKI

dovajanja inzulina.
Za alarme za zamasitvi glejte uporabniski priro¢nik ¢rpalke Tandem.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ne uporabite druge vrste infuzijskega seta, ne da bi se o pravilnem
ravnanju posvetovali z zdravstvenim delavcem. Pri izbiri infuzijskega
seta se je treba vedno posvetovati z zdravstvenim delavcem.
Mesta vstavitve izberite v skladu s priporogilom zdravstvenega
delavca. Izbira mesta vstavitve je odvisna od zdravljenja in
dejavnikov, specificnih za pacienta, kot sta sestava telesa in
stopnja telesne dejavnosti.

Prepri¢ajte se, da na mestu vstavitve ni drazenja koze, kot je
rdecina, brazgotinsko tkivo ali krvavitev. Infuzijskega seta ne
vstavljajte v misico ali nad kost. Neupostevanje tega navodila lahko
povzrodi boledino ali poskodbe infuzijskega seta. Ce infuzijski set
ni pravilno vstavljen, ga zamenijajte in vstavite na drugo mesto.

Po potrebi odstranite dlake okoli mesta vstavitve, in tako
zagotovite, da se lepilo prilepi na koZo.

Ne uporabite mesta vstavitve, ki je pod pasom ali pasnim delom
oblacil, ali predela, kjer je mesto vstavitve omejeno z oblacili ali
dodatki. Vstavitev na teh mestih lahko povzro¢i odklop infuzijskega
seta in prekinitev dovajanja inzulina ter privede do hiperglikemije.
Ko lepilo nanesete na kozo, infuzijskega seta ne premescajte

na drug del telesa. Zaradi premestitve infuzijskega seta se

lahko pogkoduie lepilo. Ce je lepilo poskodovano, infuzijski set
zamenjajte z novim.

Eno do tri ure po vstavitvi novega infuzijskega seta vedno preverite
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glukozo v krvi. S tem potrdite natan¢no dovajanje inzulina. Ce
dovajanje inzulina ni natan¢no, lahko pride do visoke ali nizke
koncentracije glukoze v krvi.

Glukozo v krvi preverite veckrat ¢ez dan ali v skladu s priporoc¢ilom
zdravstvenega delavca.

O tem, kako nadomestiti zamujeni inzulin in koliko ¢asa lahko

¢rpalka ostane odklopliena, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

OPIS IZDELKA

Infuzijski set AutoSoft + ima 90-stopinjsko mehko kanilo. Ob dobavi
je pripravljen za uporabo v vnaprej namesc¢enem pripomoc¢ku za
vstavitev s samodejnim uvlekom igle. Na voljo je sterilen in apirogen.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Pacienti, negovalci in zdravstveni delavci.

OKOLJE UPORABE
Klini¢na okolja (npr. bolnisnica in klinika) ali domace okolje.

PRIPOROCILA

Koncentracijo glukoze v krvi preverite eno do tri ure po vstavitvi
pripomocka AutoSoft +. Redno si merite glukozo v krvi. O tem se
pogovorite s svojim zdravstvenim delavcem.

Ce je koncentracija glukoze v krvi nepojasnjeno visoka ali &e se
sprozi alarm za zamasitev, preverite, ali ni prislo do zamasitve in
pudcanja. Ce ste v dvomih, infuzijski set zamenjajte z novim, saj je
lahko mehka kanila premaknjena ali delno zamasena. Ce se pojavi
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katera od teh tezav, se z zdravstvenim delavcem pogovorite o nacrtu
znizevanja koncentracije glukoze v krvi. Preverite koncentracijo
glukoze v krvi in se prepricajte, da je tezava odpravljena.

Ob odklopu in po ponovnem priklopu infuzijskega seta skrbno
spremljajte koncentracijo glukoze v Krvi.

Ce med uporabo tega pripomodka ali kot posledica njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in
svoj nacionalni organ.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Infuzijske sete shranjujte na hladnem in suhem mestu pri sobni
temperaturi. Infuzijskih setov ne shranjujte mestu, izpostavljenem
neposredni sonéni svetlobi, ali pri visoki viaznosti.

Inzulin shranjujte in z njim ravnajte v skladu z navodili proizvajalca.
Pripomocek za vstavitev zavrzite v ustrezen vsebnik za ostre
predmete v skladu z lokalno zakonodajo, da preprecite tveganje za
poskodbe zaradi vboda iglo.

Uporabljen infuzijski set odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o
biolosko nevarnih odpadkih.

RESNI ZAPLET

Ce med uporabo tega pripomodka ali kot posledica njegove uporabe
pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj
nacionalni organ.

DODATNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENEGA DELAVCA

Pri izbiri mesta vstavitve upostevajte dejavnike, specificne za



zdravljenje in pacienta.

e Dolzina mehke kanile mora temeljiti na dejavnikih zdravljenja in
pacienta, kot sta fiziologija in stopnja dejavnosti. Ce je mehka
kanila predolga, lahko pride do bole¢ine pri vstavljanju ali vstavitve
v kost ali midico. Ce je mehka kanila prekratka, lahko pride do
puscanja ali drazenja na mestu vstavitve. V obeh primerih je treba
infuzijo ustaviti in na drugo mesto vstavitve vstaviti novo mehko
kanilo z druga¢no dolzZino.

e Pacientu pojasnite, da je izbira mesta vstavitve odvisna od
dolZine kanile.

Komponente

. Zgornji gumb
. Pokrovcek za odklop
. Pripomocek za vstavitev
. Izbocene puscice, ki oznacujejo smer cevke
Prozorno okence
Ohisje kanile
. Mehka kanila
. Papirnata podloga
Lepilo
Prikljucek cevke t:lock
Cevka
Prikljuc¢ek za mesto vstavitve
. Bela kapica za priklju¢ek mesto vstavitve

ZIrXCTIOIMIMOOT >

SLOVENSKI

Navodila za uporabo

Pred uporabo infuzijskega seta AutoSoft + pozorno preberite
vsa navodila.

e Pred prikljucitvijo infuzijskega seta preberite pomembne
informacije o zdravljenju s ¢rpalko v uporabniskem priro¢niku
¢rpalke Tandem. Te informacije vkljucujejo postopke prikljucitve
in polnjenja, morebitne napake in mozna tveganja, povezana z
zdravljenjem s ¢rpalko.

o Upostevajte dobre higienske prakse. Ce ta infuzijski set uporabljate
prvi¢, naj bo pri pripravi navzo¢ zdravstveni delavec.

VSTAVLJANJE
Razprite platnico te knjizice in si oglejte slike, ki se nanasajo na
spodnje korake.

1. Roke si umijte z milom in vodo.

2. lzberite priporo¢eno mesto vstavitve (prikazano s sivo barvo), ki ga
je opredelil zdravstveni delavec.

3. Mesto vstavitve odistite z razkuzilom po navodilih zdravstvenega
delavca. Preden infuzijski set vstavite, poCakajte, da se posusi
na zraku. Po potrebi odstranite dlake okoli mesta vstavitve, da se
lepilo prilepi na koZzo.

4. Odprite embalazo in s cevke odstranite papirnati del.

5. Priklju¢ek cevke infuzijskega seta namestite na cevko viozka.
Zavrtite ga v smeri urnega kazalca, tako da bo trdno pritrjen.
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Prepricajte se, da je med cevko infuzijskega seta in cevko vlozka
tesna povezava.

6. Belo kapico snemite s priklju¢ka za mesto vstavitve tako, da (a)
priklju¢ek za mesto vstavitve stisnete ob straneh, nato pa (b)
povlecete belo kapico z njega. Belo kapico shranite za poznejso
uporabo.

7. Cevko napolnite z inzulinom, kot je navedeno v uporabniskem
priro¢niku ¢rpalke Tandem. V cevki ne sme ostati ni¢ zraka.

Cevka je v celoti napolnjena, ko opazite, da iz prikljucka za mesto
vstavitve mezijo kapljice inzulina.

8. Odstranite papirnato podlogo z lepilne plasti. Pazite, da se lepila
ne dotaknete.

9. Snemite pokrovéek za odklop s pripomocka za vstavitev tako,
da (a) pokrovcek za odklop nezno stisnete ob straneh in ga (b)
povlecete s pripomocka za vstavitev. Pokrovéek za odklop shranite
za poznejSo uporabo. Izbocene puscice oznacujejo smer cevke.

10. Napnite kozo, da ne bo nagubana. Nato (a) pritisnite pripomocek
za vstavitev ob koZzo in (b) do konca pritisnite zgornji gumb navzdol,
da vstavite infuzijski set.

11. Nezno in previdno odstranite pripomocek za vstavitev.

12. Z enim prstom nezno vmasirajte lepilo na kozo. Ce se lepilo ne
prilepi na kozo, infuzijski set zamenjajte z novim.

13. Z enim prstom nezno pridrzite ohisje kanile. Nato potisnite priklju¢ek
za mesto vstavitve naravnost v ohisje kanile, tako da se zaskodi.

14. Mehko kanilo napolnite z inzulinom:

— 6 mm: 0,6 enote (0,006 ml)
— 9 mm: 0,6 enote (0,006 ml)
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Pripomocek za vstavitev zavrzite v ustrezen vsebnik za ostre predmete
v skladu z lokalno zakonodajo. Pokrovéek za odklop in belo kapico
shranite za uporabo pri odkloplienem infuzijskem setu.

ODKLOP

Al. Roke si umijte z milom in vodo.

A2.Z enim prstom nezno pridrzite ohisje kanile. Nato (a) prikljuc¢ek za
mesto vstavitve stisnite ob straneh in (b) ga izvlecite iz ohisja kanile.

A3.Na priklju¢ek za mesto vstavitve namestite belo kapico.

A4.Na ohisje kanile namestite pokrovéek za odklop. Nato potisnite
pokrovcek v ohisje kanile, tako da se zaskoci.

PONOVNA PRIKLJUCITEV

B1. Roke si umijte z milom in vodo.

B2.Z enim prstom nezno pridrzite ohisje kanile. Nato (a) pokrovéek za
odklop stisnite ob straneh in (b) ga izvlecite iz ohisja kanile.

B3.Belo kapico snemite s prikljucka za mesto vstavitve tako, da (a)
prikljucek za mesto vstavitve stisnete ob straneh, nato pa (b)
povledete belo kapico z njega. Poskrbite, da v cevki ni zraka. Ce
s0 v cevki zragni mehurcki: Cevko napolnite z inzulinom, kot je
opisano v uporabniskem priro¢niku ¢rpalke Tandem. V cevki ne
sme ostati ni¢ zraka.

B4.Z enim prstom nezno pridrzite ohisje kanile. Nato potisnite
prikliju¢ek za mesto vstavitve v ohisje kanile, tako da se zaskoci.

ODSTRANITEV
C1.Roke si umijte z milom in vodo.
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(C2.Z enim prstom nezno pridrZzite ohisje kanile. Nato (a) prikljucek za
mesto vstavitve stisnite ob straneh in (b) ga izvlecite iz ohisja kanile.

C3.0dklopite prikljucek cevke infuzijskega seta s cevke vlozka tako, da
prikljucek obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca.

C4.Previdno privzdignite lepilno plast okoli ohisja kanile. Nato povlecite
mehko kanilo iz koze.
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Consult Instructions for Use / Consulter le mode d’emploi /

Consultar instrucciones de uso / Gebrauchsanweisung
beachten / Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen /
Lue kayttdohje / Mer information finns i bruksanvisningen / Consultar
as Instrugdes de Uso / Olvassa el a hasznalati utmutatot / Prectéte si
navod k pouziti / Pozrite si Navod na pouzitie / ZupBouAeuTeite TIQ
obnyieq xpriong / Preberite navodila za uporabo / Slslés ) J] &=
unwn nixm 7 v/ JesiwY)

Do Not Re-Use / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Nicht
wiederverwenden / Non riutilizzare / Niet hergebruiken /
Mé ikke genanvendes / Mé ikke brukes om igjen / Ei saa
kayttaa uudelleen / Far ej teranvandas / Nao reutilizar / Nem
Ujrafelhasznalhatd / Nepouzivejte opakované / Na jednorazové
pouzitie / Na pnv emavaypnotpornoteital / Ni primerno za ponovno
uporabo / TN Win'w? oxnn K7 / delusdiul Juss ¥

BCOnIy For Sale By or On the Order of a Physician Only (U.S.) /
Vente par ou sur ordonnance d’'un médecin uniquement
(Etats-Unis) / A la venta Uinicamente bajo prescripcion médica
(EE. UU.) / Nur zum Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes
(USA) / Per la vendita esclusivamente su prescrizione di un medico o
dal medico stesso (Stati Uniti) / Alleen te koop door of op voorschrift
van een arts (VS) / M& kun seelges af en leege eller pé dennes
ordinering (USA) / Selges kun av eller pa rekvisisjon fra lege (USA) /
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Taman tuotteen saa myyda vain 18akari tai ladkarin maarayksesta
(Yhdysvallat) / Far endast séljas av en lakare eller pa en lakares
ordination (USA) / A venda apenas por ou por ordem de um médico
(EUA) / Csak orvos dltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd
(USA) / Na prodej pouze lékafem nebo na objednavku lékare (USA) /
Na predaj iba lekarom alebo na predpis lekara (USA) / IMpog mwinon
poévo and latpd f Katomy evToAnG latpol (HIMA) / Prodaja je
dovoljena samo zdravniku ali po njegovem narocilu (ZDA) /

199 I T272 KON T 7Y Mo @MN) M /

(Basaibl SLYglN) s Codall Ll e 5Ly 5] daulgs zal)

Do not use if package is damaged and consult instructions

for use / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi / No utilizar si el embalaje presenta
dafos y consultar instrucciones de uso / Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt, und Gebrauchsanweisung beachten / Non
utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per
I'uso / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing / M& ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen / Ma ikke brukes hvis pakningen
er skadet; se bruksanvisningen / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue kayttdohje / Anvand inte om férpackningen ar
skadad. Mer information finns i bruksanvisningend / Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada, consultar as instrugcdes de uso /
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa el a hasznalati
Utmutatot / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno, a prostudujte



si ndvod k pouziti / Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a pozrite
si ndvod na pouzitie / Mn xpnotuomnoleite eGv n cuokevacia éxet
vnooTel (NIa kal cupBouleuTeite TIG 0dnyieg xprions / Ne
uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in preberite navodila za
uporabo / wimwn NIXIM W7 W NNRD NTIRN DX WNNWNT X/
Jlesw¥l Ololiy] g2l)s dgusll Al Al § douseus ¥

Caution: See instructions for use / Attention : voir le mode
d’emploi / Precaucion: consultar instrucciones de uso /
Achtung: Gebrauchsanweisung durchsehen / Attenzione: consultare

le istruzioni per I'uso / Let op: zie de gebruiksaanwijzing / Forsigtig:
Se brugsanvisningen / OBS! Se bruksanvisningen / Huomaa: lue
kayttoohje / Forsiktighet! Mer information finns i bruksanvisningen /
Cuidado: consulte as instrugdes de uso / Vigyazat: olvassa el a
hasznalati itmutatét / Upozornéni: viz navod k pouziti / Upozornenie:
Pozrite si navod na pouzitie / Mpoooxn): Aeite TI¢ 0dnyieg xprnong /
Opozorilo: Glejte navodila za uporabo / win'wn nixIIN2 ("7 W' NNt /
JlosiwY! le.é‘:)l &7‘) :)gJavJ

< Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiere du
“a-\ soleil / No exponer a la luz solar / Vor Sonnenlicht schitzen /
Tenere lontano dalla luce del sole / Uit de buurt van zonlicht houden /
Holdes pa afstand af direkte sollys / Skal ikke utsettes for sollys /
Suojattava auringonvalolta / Fdrvara ej i solljus / Proteger da luz solar /
Napfénytdl tavol tartandd / Chrarte pred slunec¢nim svétlem / Chrérite
pred slne¢nym svetiom / Na puAdooeTal pakpia anod To NAAKd

dwg / Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo / wnwn Aikn a7 vt /
RO VIR NVERY SN Y-S

Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Hersteller / Produttore /
Fabrikant / Produsent / Valmistaja / Tillverkare / Gyarté /
Vyrobce / Vyrobca / KataokevaoTng / Proizvajalec /
Ny / dsiall & &d)

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD) / Date de fabrication /

Fecha de fabricacion / Herstellungsdatum / Data di
produzione / Fabricagedatum / Fremstillingsdato / Produksjonsdato /
Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Data de fabricagao /
Gyartas ideje / Datum vyroby / Datum vyroby / Huepounvia
kataokevng / Datum proizvodnje / Ayt NN / &.:,4:” ‘C,g)ls

d Made in Denmark / Fabriqué au Danemark / Fabricado en
Dinamarca / Hergestellt in Danemark / Prodotto in Danimarca /

Vervaardigd in Denemarken / Fremstillet i Danmark / Laget i
Danmark / Valmistettu Tanskassa / Tillverkad i Danmark / Fabricado

na Dinamarca / Daniaban készult / Vyrobeno v Dansku / Vyrobené v

Dansku / Kataokevdaletat otn Aavia / Izdelano na Danskem /

pnrt mym / Hla) § muo
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. Keep Dry / Conserver au sec / Mantener seco / Vor Nasse
schitzen / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Opbevares
tort / Ma holdes tert / Pidettava kuivana / Forvara torrt / Manter
seco / Szarazon tartandd / Uchovaveijte v suchu / Uchovévajte
v suchu / Alatnpriote oteyvo / Hraniti v suhem prostoru /
v Y7 v/ Bl gl Gl

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a

STERILE m I'oxyde d'éthylene / Esterilizado con dxido
de etileno / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato con ossido
di etilene / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliseret med
ethylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizovano etylenoxidem / Sterilizované
pouzitim etylénoxidu / AmooTelpwveTtal he xprion ogeldiov Tou
aiBuleviou / Sterilizirano z uporabo etilenoksida /
TOPIR-TIN DY 10N 72 / eisY) aenST Jlosals NEENEN

Authorized Representative in Switzerland /
Représentant autorisé en Suisse / Representante
autorizado en Suiza / Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz /
Rappresentante autorizzato in Svizzera / Geautoriseerde
vertegenwoordiger in Zwitserland / Autoriseret repreesentant i
Schweiz / Autorisert representant i Sveits / Valtuutettu edustaja
Sveitsissa / Auktoriserad representant i Schweiz / Representante
autorizado na Suiga / Svajci meghatalmazott képviseld /

I 114

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku / Opravneny zastupca vo
Svajiarsku / E€ouoloSotnuévoc avTtimpdownog otnv EABeTia /
Pooblasceni zastopnik v Svici / yiwa nwim ax1 /| juwgw § deishl Jiebl

GTIN Glpbal Trade Itgm Number / que articlle international /
Numero de articulo de comercio mundial / Globale

Artikelnummer / Codice GTIN / Globalt handelsartikkelnummer /
Kansainvélinen kauppatavaranumero / Globalt handelsnummer /
Numero de item de comércio global / Globalis cikkszam / Globaln{
¢islo obchodni polozky / Globéalne ¢islo obchodnej polozky / Alebvrg
KWAEIKOG eUTTOPIKWY Jovadwy / Globalna trgovinska Stevilka izdelka /
M7 N0 VD von / L“,J‘,l:.ll Soldl Canall o3

LOT Batch Code / Code du lot / Codigo de lote / Chargencode /
Codice lotto / Partijcode / Partikode / Batchkode /
Eréanumero / Batchkod / Tételkdd / Kod Sarze / Koéd Sarze / Kwdikog

napTidag / Serija / nir Tip / d=dA)) yoy

m Catalogue Number / Numéro de catalogue / Numero
de catalogo / Katalognummer / Numero di catalogo /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Numero do catdlogo /
Katalégusszam / Katalogové &islo / Kataldgové &islo / ApiBuédg
kataidyou / Kataloska Stevilka / 7o 1oon / ESJL:SJI 3)



m Medical Device / Dispositif médical / Producto sanitario /

Medizinprodukt / Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel /
Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / L&akinnallinen laite / Medicinsk
utrustning / Dispositivo médico / Orvosi eszkdz / Zdravotnicky
prostfedek / Zdravotnicka pomocka / latplkoTeXVOAOYIKS TTPOIdV /
Medicinski pripomocek / wion vwon / b las

m Unique Device Identifier / Identifiant unique de

I'appareil / Identificador Unico de dispositivo / Eindeutige
Geratekennung / Identificatore univoco del dispositivo /

Unieke apparaatidentificatie / Unik enhedsidentifikation /

Unik enhetsidentifikator / Yksilollinen laitetunniste / Unik
enhetsidentifierare / Identificacao Unica do dispositivo /

Egyedi eszkbzazonosité / Jedine¢ny identifikator prostredku /
Jedine¢ny identifikator pomdcky / AmOKAEIOTIKA TAuTOMOINCN
latpoTeXVoAoyIkoL TpoiovToc / Edinstveni identifikator pripomocka /

ine o nnm / lasl) L4l G =t

Use by Date (YYYY-MM-DD) / Date de péremption / Fecha de

caducidad / Verfallsdatum / Utilizzare entro la data / Uiterste
gebruiksdatum / Anvendes inden / Brukes innen-dato / Viimeinen
kayttopaivamaara / Anvand senast datum / Data de validade /
Lejarati datum / Datum pouzitelnosti / Datum spotreby / Huepopnvia
ANENG / Rok uporabe /1 xn? v oknn win'y / de-Sall «lgi) g0,

Quantity / Quantité / Cantidad / Menge / Quantita / Hoeveelheid /
Maengde / Antall / Maé&ra / Kvantitet / Quantidade / Mennyiség /
Mnozstvi / Mnozstvo / Moootnta / Koli¢ina / nind / dwSJl

Open Here / Ouvrir ici / Abrir por aqui / Hier 6ffnen / Aprire qui /

Hier openen / Abn her / Apnes her / Avataan tasta / Oppna har /
Abrir aqui / Itt nyilik / Oteviit zde / Tu otvorte / Avoi€te €dw / Odprite
tukaj / xo N9 v/ L e t.:.‘sl

Non-Pyrogenic / Apyrogene / Apirégeno / Pyrogenfrei /

Apirogeno / Niet-pyrogeen / Ikke-pyrogent / Ikke-pyrogent /
Pyrogeenitdn / Icke-pyrogent / Apirogénico / Pirogénmentes /
Nepyrogenni / Nepyrogénne / Mn mupeTtoydvo / Nepirogeno /
20 K7/ Lesl) Wsh e

C CE Marking of Conformity / Marquage de conformité CE /
Marcado CE de conformidad / CE-Konformitétskennzeichnung /
Marchio CE di conformita / CE-markering van overeenstemming /
CE-overensstemmelsesmeerkning / CE-merking /
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintéda / CE-markning for
Overensstammelse / Marcagéo de Conformidade CE / CE-
megfeleléség jeldlése / Oznaceni CE o shodé / Oznacenie zhody CE /
2rpavon cuppépdwong CE / Oznaka skladnosti CE /
'9N'RN TN NINRN [0 (CE) / dedle CE dasUaosl)
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O Sterile Packaging / Emballage stérile / Embalaje estéril /
Sterile Verpackung / Confezione sterile / Steriele verpakking /
Steril emballage / Steril emballasje / Steriili pakkaus / Steril
férpackning / Embalagem estéril / Steril csomagolas / Sterilni baleni /
Sterilné balenie / AmooTelpwpévn cuokevaoia / Steriino embalazo /
700 NTX / dedse Sgus

s=@ Distributor / Distributeur / Distribuidor / Vertreiber / Distributore
FQF‘ / Distributeur / Distributer / Distributer / Jalleenmyyjé /
Distributér / Distribuidor / Forgalmazé / Distributor / Distributor /
Alavopgag / Distributer / yion / ¢ b
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Region-Specific Symbols / Symboles spécifiques a la région /
Simbolos especificos de la region / Regionsspezifische

Symbole / Simboli specifici della regione / Regiospecifieke
symbolen / Omradespecifikke symboler / Regionspesifikke
symboler / Aluekohtaiset symbolit / Regionspecifika symboler /
Simbolos especificos da regidao / Régiospecifikus szimbdlumok /
Symboly specifické pro pfislusny region / Symboly Specifické
pre dany region / Zuykekplpgeva cLPBoAa yia Tnv meploxn /
Simboli, prilagojeni regiji / Wrx? o TNt o7no /

35doxb) dahik) jga )y

&

A\

—m For France Only / Pour la France uniquement

Disposal / Elimination
The used product must be deposited in a specific collection circuit / Le produit
usagé doit étre déposé dans un circuit de collecte spécifique

Caution / Attention
This product contains a sharp object that must be disposed of in a safe manner /
Ce produit contient un objet tranchant qui doit étre éliminé de maniére slre

Needle Box / Boite a Aiguilles
Perforating waste must be stored in a standardized, secure DASTRI box / Les déchets
perforants doivent étre stockés dans une boite DASTRI standardisée et sécurisée

Pharmacies / Pharmacie

All pharmacies distribute DASTRI boxes and collect the boxes filled with perforating
waste produced by patients / Toutes les pharmacies distribuent des boites DASTRI
et collectent les boites remplies de déchets perforants produits par les patients

—B For Spain Only / Sélo para Espafia

Al Amarillo

Plésico/ leta Sorting symbol for Spain / Simbolo de
L"] clasificacion de envases para Espafia

17 I
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This Page is Intentionally Left Blank / Cette page est
intentionnellement laissée vierge / Esta pagina se ha
dejado en blanco intencionadamente / Diese Seite wurde
absichtlich leer gelassen / Questa pagina ¢ stata lasciata
vuota intenzionalmente / Deze pagina is met opzet leeg
gelaten / Denne side skal vaere tom / Denne siden skal vaere
tom / Tama sivu on jatetty tyhjéksi tarkoituksellisesti / Denna
sida l&mnas avsiktligt tom / Esta pagina foi intencionalmente
deixada em branco / Ezt az oldalt szandékosan hagytuk
Uresen / Tato stranka je zdmérné ponechana prazdna / Tato
stranka je zdmerne ponechana prazdna / Autr n cehida
adrivetal okoTmia kevr / Ta stran je namerno prazna /
NI P AN AT T/ es &)l dxdall ode I3 N




This Page is Intentionally Left Blank / Cette page est
intentionnellement laissée vierge / Esta pagina se ha
dejado en blanco intencionadamente / Diese Seite wurde
absichtlich leer gelassen / Questa pagina ¢ stata lasciata
vuota intenzionalmente / Deze pagina is met opzet leeg
gelaten / Denne side skal vaere tom / Denne siden skal vaere
tom / Tama sivu on jatetty tyhjéksi tarkoituksellisesti / Denna
sida l&mnas avsiktligt tom / Esta pagina foi intencionalmente
deixada em branco / Ezt az oldalt szandékosan hagytuk
Uresen / Tato stranka je zdmérné ponechana prazdna / Tato
stranka je zdmerne ponechana prazdna / Autr n cehida
adrivetal okoTmia kevr / Ta stran je namerno prazna /
NI P AN AT T/ es &)l dxdall ode I3 N
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Open for additional information / Ouvrir pour des informations
supplémentaires / Abrir para obtener informacion adicional / Fur
weitere Informationen offen / Aprire per maggiori informazioni /
Openen voor aanvullende informatie / Abn for at fa yderligere
oplysninger / Apne for ytterligere informasjon / Saat lisétietoja
avaamalla taméan / Oppna fér ytterligare information / Aberto
para informacodes adicionais / Nyissa ki tovabbi informaciokért /
Pro dalsi informace otevrete / Otvorte pre dalSie informéacie /
Avoitte yia mpooBetec minpodopiec / Odprite za dodatne
informacije / qon yTn? NINo / 43Ls| Glegles e Jgasll & g280



This Page is Intentionally Left Blank / Cette page est
intentionnellement laissée vierge / Esta pagina se ha
dejado en blanco intencionadamente / Diese Seite wurde
absichtlich leer gelassen / Questa pagina ¢ stata lasciata
vuota intenzionalmente / Deze pagina is met opzet leeg
gelaten / Denne side skal vaere tom / Denne siden skal vaere
tom / Tama sivu on jatetty tyhjéksi tarkoituksellisesti / Denna
sida l&mnas avsiktligt tom / Esta pagina foi intencionalmente
deixada em branco / Ezt az oldalt szandékosan hagytuk
Uresen / Tato stranka je zdmérné ponechana prazdna / Tato
stranka je zdmerne ponechana prazdna / Autr n cehida
adrivetal okoTmia kevr / Ta stran je namerno prazna /
NI P AN AT T/ es &)l dxdall ode I3 N
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Preparation and Insertion /
Préparation et insertion /
Preparacion e insercion /
Vorbereitung und Einflhrung /
Preparazione e inserzione /
Voorbereiden en inbrengen /
Klargering og indfering / Klargjering
og innsetting / Valmistelu ja
asettaminen / Férberedelse och
inférande / Preparagéo e insergéo /
El6készités és beszuras / Priprava
a zavedeni / Priprava a zavedenie /
[MpoeTtowaocia kat elcaywyr) /
Priprava in vstavitev /

TN NN/ 35 9)ly yuas]
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Disconnecting / Déconnexion /
Desconexién / Trennen /
Disconnessione / Loskoppelen /
Aftagning / Frakobling /
Irrottaminen / Frankoppling /
Desconectando / Levélasztas /
Odpojeni / Odpojenie /
Anoocuvéeon / Odklop /

nipnInn / Juadl)

I 125

Reconnecting / Reconnexion /
Reconexion / Erneutes

Verbinden / Riconnessione /
Weer aansluiten /
Genpaseetning / Tilkobling /
Uudelleenliittdminenn /
Ateranslutning / Reconectando /
Ujracsatlakoztatas / Opétovné
pfipojeni / Opatovné pripojenie /
Emavacuvéeon / Priklop /

UTNN NNANNN / Jeo g3l 3le]
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Removing / Retrait / Extraccion /
Entfernen / Rimozione /
Verwijderen / Fiernelse / Fijerning /
Poistaminen / Borttagning /
Remocéo / Eltavolitas / Vytazeni /
Odstranenie / Apaipeon /
Odstranitev / mon / 413y
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