ENGLISH (en)
Indications for use:

The VariSoft™ infusion set is indicated for the subcutaneous infusion
of insulin administered by an external pump. The infusion set is
indicated for single use.

INTENDED USE

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

PRODUCT DESCRIPTION

VariSoft is an infusion set with an insertion angle between 20-45°. The
VariSoft cannula and tubing make up the infusion set. This product is
delivered sterile and ready for use.

CONTRAINDICATIONS
VariSoft is neither intended nor indicated for use with blood or blood
products (L.V. infusion).

WARNINGS

® Carefully examine the instructions for use before inserting VariSoft.
Failure to follow instructions may result in pain or injury.

® VariSoft infusion sets with t:lock™ tubing connectors should only
be used with Tandem Diabetes Care™ cartridges featuring the
tlock connector.

® The VariSoft infusion set is only sterile and non-pyrogenic if the
packaging is undamaged and unopened. Do not use it if the
packaging is already opened or is damaged.

® \When using VariSoft for the first time, do so in the presence of a
healthcare provider.

® Inaccurate medication delivery, site irritation or infection may
result from improper insertion and maintenance of infusion site.

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

® \VariSoft is a single-use item, which must be disposed of after
usage. Do not clean or re-sterilize.

® Check the infusion set frequently to ensure that the soft cannula
remains firmly in place. Replace with a new infusion set at a new
site, if the infusion set is not in place. Since the cannula is soft, it
will not cause any pain if it slips out, and this may happen without
notice. The soft cannula must always be completely inserted to
receive the full amount of medication

e Do not in any way put disinfectants, perfumes, deodorants
or other products containing disinfectants in contact with the
connector or the tubing. This may affect the integrity of the
infusion set.

® Replace the infusion set if the adhesive tape becomes loose.

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

o |If the infusion site becomes irritated or infected, replace the
infusion set and use a new site until the first site has healed.

® Use aseptic techniques when temporarily disconnecting VariSoft.
Consult with healthcare provider on how to compensate for
missed medication when disconnected.

® People with small or large amounts of subcutaneous fat should
choose the insertion angle carefully, as the cannula could be
placed in underlying muscle or dermal layer which may lead
to unpredictable medication delivery. Normal insertion angle
between 20-45°. Consult your healthcare provider concerning
this matter.

RECOMMENDATIONS

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

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

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

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

® 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.

STORAGE & DISPOSAL

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

® Store and handle insulin according to the manufacturer's
instructions.

® Dispose of the introducer needle in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of needle stick.

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

ESPANOL (es)
INDICACIONES DE USO:

El equipo de infusién VariSoft™ esta indicado para la infusion
subcuténea de insulina administrada a través de una bomba externa.
El equipo de infusion es de un solo uso.

USO INDICADO

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

VariSoft es un equipo de infusién con un dngulo de insercién de
20-45°. El tubo y la canula VariSoft conforman el equipo de infusion.
Este producto se suministra estéril listo para su uso.

CONTRAINDICACIONES

VariSoft no esta indicado ni preparado para su uso con sangre
o hemoderivados (infusién IV).

ADVERTENCIAS

® lea atentamente las instrucciones de uso antes de insertar
VariSoft. En caso contrario podria provocar dolor o lesiones.

® Los equipos de infusion VariSoft con conectores de tubos de tipo
tlock™ solo se deben utilizar con cartuchos Tandem Diabetes
Care™ con el conector t:lock

® El equipo de infusion VariSoft solo es estéril y apirégeno sdlo si el
embalaje no esté abierto ni dafiado. No lo utilice si el embalaje ya
se ha abierto o esta dafado.

® Cuando utilice VariSoft por primera vez, hagalo en presencia de un
profesional sanitario.

® Una insercién y un cuidado inadecuados de la zona de infusion
pueden dar lugar a una administracién incorrecta del farmaco,
irritacion de la zona o infeccion.

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

® La reutilizacion del equipo de infusién puede causar infeccion o
irritacion local y puede dar lugar a una administracion incorrecta
del farmaco.

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

PRECAUCIONES

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

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

® VariSoft es un articulo de un solo uso que se debe desechar
después de su utilizacion. No lo limpie ni vuelva a esterilizarlo.

® Compruebe el equipo de infusién con frecuencia para asegurarse
de que la canula flexible sigue con firmeza en su sitio. Si el equipo
de infusion no esta colocado en su sitio, sustitiyalo por un nuevo
equipo de infusion en otra zona distinta. Dado que la canula es
flexible, no causara dafos si se sale, lo que podria ocurrir sin
previo aviso. La canula flexible debe estar siempre totalmente
insertada para recibir la cantidad total de farmaco.

® No ponga desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros
productos que contengan desinfectantes en contacto con el
conector o el tubo bajo ningin concepto. Podrian afectar a la
integridad del equipo de infusion.

® Sustituya el equipo de infusion si el esparadrapo se suelta.

® Sustituya el equipo de infusion cada dos o tres dias,
o de acuerdo con las instrucciones de su profesional sanitario.

® Sila zona de infusion se irrita o se infecta, sustituya el equipo de
infusion y utilice una nueva zona hasta que la zona original se cure.

® Emplee técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente
el equipo VariSoft. Consulte con el profesional sanitario acerca
de como compensar la pérdida de farmaco cuando esta
desconectado.

® Las personas con pequenas o grandes cantidades de grasa
subcutdnea deben escoger el dngulo de insercién con cuidado,
ya que el catéter podria colocarse en una capa dérmica o
en un musculo subyacente y, por lo tanto, conducir a una
administracion impredecible del farmaco. El angulo normal de
insercion se sitla entre 20 y 45°. Consulte este aspecto con su
profesional sanitario.

RECOMENDACIONES

® Compruebe su glucemia entre una y tres horas después de la
insercion del equipo VariSoft. Mida con regularidad su glucemia.
Consulte con el profesional sanitario.

® No cambie el equipo de infusién justo antes de irse a dormir, a
menos que la glucemia se pueda comprobar entre una y tres
horas después de la insercion.

® Sisuglucemia aumenta de manera inexplicable o se produce una
alarma de obstruccion, compruebe que no haya obstrucciones
ni fugas. En caso de duda, cambie el equipo de infusion,
ya que el catéter flexible podria desprenderse, arrugarse u
obstruirse parcialmente. En caso de presentarse alguno de estos
problemas, hable con el profesional sanitario para elaborar un
protocolo de reposicion rapida de insulina. Haga una prueba de
glucemia para asegurarse de que se ha solucionado el problema.

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

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

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

® Almacene y manipule lainsulina de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

® Para eliminar la aguja introductora, utilice un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa local, para evitar el
riesgo de pinchazo con la aguja.

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

FRANCAIS (fr)

Mode d’emploi:

Le perfuseur VariSoft™ est indiqué pour l'injection sous-cutanée
d'insuline administrée au moyen d’une pompe externe. Le perfuseur
est indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

VariSoft est un perfuseur avec un angle d'insertion compris entre
20 et 45°. Le perfuseur se compose d’une tubulure et d’'une canule
VariSoft. Ce produit est livré stérile et prét a 'emploi.

CONTRE-INDICATIONS
Le VariSoft n'est ni congu ni indiqué pour une utilisation avec du sang
ou des produits sanguins (perfusions intraveineuses).

AVERTISSEMENTS

® Lire attentivement le mode d’emploi avant d'insérer le VariSoft.
Le non-respect des instructions peut entrainer des douleurs ou
des blessures.
Les perfuseurs VariSoft avec connecteur t:lock™ doivent
uniquement étre utilisés avec des cartouches Tandem Diabetes
Care™ munies du connecteur t:lock.
Le perfuseur VariSoft n'est pas stérile ni apyrogéne si 'emballage
a été ouvert ou est endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommageé.
Placer le VariSoft en présence d’un professionnel de santé s'il sagit
d'une premiére utilisation.
Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du site d’injection
peuvent entrainer un débit de perfusion incorrect, une infection ou
une irritation du site.
Ne pas réinsérer I'aiguille de I'introducteur dans le perfuseur. Cela
pourrait déchirer ou endommager la canule souple et entrainer ainsi
un débit de médicament imprévisible.
La réutilisation du perfuseur peut provoquer une infection ou une
irritation du site et conduire & un débit de médicament incorrect.
S'assurer que le capuchon de I'aiguille est retiré avant de procéder
alinsertion.

PRECAUTIONS

® Ne jamais tenter de remplir la tubulure ou d’en éliminer une
obstruction lorsque le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d’entrainer un débit de médicament imprévisible.
Ne pas laisser d’'air dans le perfuseur. S'assurer de remplir
completement la tubulure. Consulter les instructions d'utilisation
du fabricant de la pompe.
Le dispositif VariSoft est a usage unique et doit étre jeté aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
Vérifier régulierement le perfuseur pour s’assurer que la canule
souple reste bien en place. Remplacer par un nouveau perfuseur
& un nouvel emplacement si le perfuseur n'est pas en place. La
canule étant souple, elle peut se déloger sans provoquer de
douleurs et donc sans que le patient s’en apergoive. La canule
souple doit toujours étre complétement insérée afin de recevoir la
dose compléte de médicament.
Eviter absolument tout contact entre le connecteur ou la
tubulure et tout désinfectant, parfum, déodorant ou autre
produit contenant un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur si la bande adhésive se détache.
Remplacer le perfuseur tous les deux a trois jours, ou selon les
instructions du professionnel de santé.
Si le site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer le perfuseur et
utiliser un nouvel emplacement jusqu’a la guérison du précédent.
Respecter les regles d'asepsie lors du débranchement
temporaire du VariSoft. Demander au professionnel de santé
comment compenser toute dose de médicament non administrée
pendant le débranchement.
Les personnes présentant une quantité faible ou importante
de tissu adipeux sous-cutané doivent choisir I'angle d'insertion
avec précaution, car la canule risque d'étre positionnée dans
une couche musculaire ou dermique, ce qui pourrait entrainer un
débit de médicament imprévisible. L'angle normal d’insertion est
compris entre 20 et 45°. Consulter le professionnel de santé en
ce qui concerne cette procédure.

RECOMMANDATIONS

o \eérifier votre glycémie une a trois heures aprés l'insertion du
VariSoft. Mesurer régulierement votre glycémie. Consulter le
professionnel de santé en ce qui concerne cette procédure.
Ne pas remplacer le perfuseur juste avant le coucher, sauf si la
glycémie peut étre vérifiée une a trois heures aprés l'insertion.
Si le taux de glycémie devient inexplicablement élevé ou si une
alarme d'occlusion se produit, vérifier la présence d'obstructions et
de fuites. En cas de doute, remplacer le perfuseur. Il se peut en effet
que la canule souple soit délogée, pliée ou partiellement obstruée.
En cas de probléme, discuter du plan de réduction de votre glycémie
avec votre professionnel de santé. Mesurer la glycémie pour
s'assurer que le probleme a été résolu.
Contréler soigneusement le taux de glycémie lors du
débranchement du perfuseur et aprés son branchement.
Si un incident grave s'est produit lors de ['utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, le signaler au fabricant
et a l'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

® Conserver les perfuseurs dans un endroit frais et sec, a
température ambiante. Ne pas conserver les perfuseurs a la
lumiére directe du soleil ou dans des endroits trés humides.
Stocker et manipuler I'insuline conformément aux instructions
du fabricant.
Jeter laiguille de l'introducteur dans un contenant pour objets
pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur, afin d’éviter
tout risque de piqUre d'aiguille.
Eliminer les perfuseurs usagés conformément a la réglementation
locale en matiére de déchets biologiques dangereux.

DEUTSCH (de)
Verwendungshinweis:

Das VariSoft™-Infusionsset dient der subkutanen Infusion von Insulin,
das Uber eine externe Pumpe verabreicht wird. Das Infusionsset ist
fur die einmalige Anwendung angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

VariSoft ist ein Infusionsset mit einem Einfiihrwinkel zwischen 20-45°. Das
VariSoft-Infusionsset besteht aus einer Kanlile und einem Schlauch. Dieses
Produkt wird steril und gebrauchsfertig geliefert.

GEGENANZEIGEN
Das VariSoft ist nicht zur Verwendung mit Blut oder Blutprodukten
(intravendse Infusionen) bestimmt oder indiziert.

WARNHINWEISE

® Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor Sie
VariSoft einflihren. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung
kénnen Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

o VariSoft-Infusionssets mit t:lock™-Schlauchanschlissen durfen
nur mit Tandem Diabetes Care™-Kartuschen mit t:lock-Anschluss
verwendet werden.

® Das VariSoft-Infusionsset ist nur bei unbeschadigter und
ungedffneter Verpackung steril und pyrogenfrei. Einflhrgerat nicht
verwenden, falls die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

@ Die erstmalige Anwendung des VariSoft muss in Anwesenheit eines
Arztes erfolgen.

® Eine unsachgemé&Be Einflihrung und Pflege der Infusionsstelle
kann zu einer falschen Medikamentenabgabe, Irritation an der
Infusionsstelle oder Infektionen flihren.

@ Die Einfuhrnadel darf nicht wieder in das Infusionsset eingefiihrt
werden. Andernfalls konnte die weiche Kantle reiBen oder
beschadigt werden und es kann zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

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

® Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor dem Einflihren
entfernt wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Wenn der Schlauch verstopft ist, nicht versuchen, den
Schlauch bei eingefihrtem Infusionsset zu flllen oder
freizuspllen. Andernfalls kann es zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

e Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschiisse im Infusionsset
verbleiben. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vollstandig
geflllt ist. Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

® VariSoft ist ein Einmalprodukt und muss nach der Verwendung
entsorgt werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.

® Infusionsset regelmaBig prifen und sicherstellen, dass die weiche
Kanlile nicht verrutscht ist. Wenn das Infusionsset verrutscht ist,
verwenden Sie ein neues Infusionsset an einer neuen Stelle. Die
weiche Kantle verursacht keine Schmerzen, wenn sie versehentlich
aus der Haut gezogen wird. Dies kann daher unbemerkt bleiben.
Fihren Sie die weiche Kantle immer vollstandig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.

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

o Falls sich das Klebeband I16st, Infusionsset wechseln.

® Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw. gemaB den Anweisungen
Ihres Arztes wechseln

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

® Verwenden Sie aseptische Techniken, wenn Sie VariSoft
vorlibergehend trennen. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie Sie
die nicht erfolgte Medikamentenabgabe ausgleichen konnen,
wenn Sie das Infusionsset trennen.

® Patienten mit wenig oder viel Unterhautfettgewebe mussen den
EinfUhrwinkel mit Sorgfalt auswahlen, um die Kantle nicht in
der darunterliegenden Muskel- oder Hautschicht zu platzieren,

wodurch eine nicht vorhersagbare Medikamentenabgabe
verursacht werden kénnte. Der standardméaBige Einflihrwinkel
liegt zwischen 20° und 45°. Besprechen Sie dies mit Inrem Arzt.

EMPFEHLUNGEN

e Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden
nach dem Einsetzen des VariSoft. Messen Sie regelméaBig lhren
Blutzucker. Besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.

® Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Zubettgehen wechseln, es
sei denn, Sie kénnen |hren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden
nach EinfUhren des Geréts prifen.

@ Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichen Grinden stark
ansteigt oder ein Verschlussalarm ertont, Gerat auf Verstopfungen
und undichte Stellen prifen. Wenn Zweifel bestehen, das
Infusionsset wechseln; maglicherweise ist die weiche Kanlle
verrutscht, geknickt oder teilweise verstopft. Besprechen Sie den
Plan, Ihren Blutzuckerspiegel zu senken, mit lhrem Arzt, falls eines
dieser Probleme auftritt. Priifen Sie lhren Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass das Problem behoben wurde.

® Blutzuckerspiegel sorgfaltig Uberwachen, wéhrend das
Infusionsset getrennt ist und nachdem Sie das Infusionsset
erneut verbunden haben.

® 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.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

® Lagern Sie die Infusionssets an einem kuhlen, trockenen Ort
bei Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.

® Lagern und handhaben Sie Insulin gemaB den Anweisungen
des Herstellers.

® Entsorgen Sie die Einflhrnadel gemaB den ortlichen Gesetzen
in einem geeigneten Behalter flr scharfe Gegenstande, um das
Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.

® Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset gemaB den ortlichen
Bestimmungen fur biologisch gefahrliche Abfalle.

ITALIANO (it)
Indicazioni per l'uso:

Il set di infusione VariSoft™ e indicato per Iinfusione sottocutanea
di insulina somministrata mediante una pompa esterna. Il set di
infusione & monouso.

USO PREVISTO

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

VariSoft & un set di infusione con un angolo di inserimento compreso
tra 20° e 45°. La cannula e i tubi VariSoft formano il set di infusione.
Questo prodotto & fornito sterile e pronto all'uso.

CONTROINDICAZIONI

VariSoft non & concepito né indicato per l'uso con sangue o
emoderivati (infusioni EV).

AVVERTENZE

® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di inserire
VariSoft. Il mancato rispetto delle istruzioni pud provocare dolore
o lesioni.
Il set di infusione VariSoft con raccordi per tubi tilock™ deve
essere utilizzato solo con cartucce Tandem Diabetes Care™ con
raccordo t:lock.
Il set di infusione VariSoft & sterile e apirogeno solo se la confezione
& chiusa e non danneggiata. Non utilizzare se la confezione & gia
aperta o danneggiata.
Quando si utilizza VariSoft per la prima volta, assicurarsi che sia
presente un professionista sanitario.
Un inserimento e un mantenimento inappropriato del sito di
infusione possono determinare somministrazione inaccurata del
farmaco, irritazione del sito o infezione.
Non reinserire I'ago introduttore nel set di infusione. Questa
procedura pud causare una rottura o un danno alla cannula
morbida e un flusso di farmaco non prevedibile.
Il riutilizzo del set di infusione puo causare irritazione del sito o
infezione e determinare una somministrazione inaccurata del
farmaco.
Assicurarsi che la protezione dellago sia stata rimossa prima
dell'inserimento.

PRECAUZIONI

® Non tentare mai di riempire o liberare tubi intasati mentre il set di
infusione & inserito. Questa procedura pud causare un flusso di
farmaco non prevedibile.
Non lasciare che rimanga aria nel set di infusione. Assicurarsi di
riempire completamente il tubo. Consultare le istruzioni per I'uso
del produttore della pompa.
VariSoft & un dispositivo monouso che deve essere smaltito dopo
I'uso. Non pulire o risterilizzare.
Controllare frequentemente il set di infusione per verificare che
la cannula morbida sia saldamente al suo posto. Se il set di
infusione si & spostato, sostituirlo con uno nuovo applicato in un
sito diverso. Poiché la cannula & morbida, non causera dolore
se si sfila e questo pud avvenire inavvertitamente. La cannula
morbida deve essere inserita sempre completamente per poter
ricevere la quantita completa di farmaco.
Non fare entrare in contatto in alcun modo il connettore o il
tubo con disinfettanti, profumi, deodoranti o altri prodotti che
contengono disinfettanti. Questi prodotti possono danneggiare
I'integrita del set di infusione.
Se il nastro adesivo si allenta, sostituire il set di infusione.
Sostituire il set di infusione ogni due o tre giorni oppure secondo
le istruzioni del professionista sanitario.
Se il sito di infusione appare irritato o infetto, sostituire il set di
infusione e utilizzare un nuovo sito finché il primo non & guarito.
Utilizzare ~tecniche asettiche quando si disconnette
temporaneamente il set VariSoft. Per la compensazione del
farmaco perso durante la disconnessione, rivolgersi al proprio
medico curante.
Persone con quantita pili 0 meno abbondanti di grasso
sottocutaneo devono scegliere attentamente I'angolo di
inserimento, in quanto la cannula potrebbe essere posizionata
nel muscolo o nello strato dermico sottostanti e determinare
una somministrazione del farmaco non prevedibile. L'angolo di
inserimento normale & compreso tra 20° e 45°. A tale riguardo,
consultare il proprio medico curante.

RACCOMANDAZIONI

® Controllare il livello di glicemia da una a tre ore dopo I'inserimento
di VariSoft. Misurare la glicemia regolarmente. Parlarne con il
proprio medico curante.
Non cambiare il set di infusione subito prima di andare a letto,
a meno che non sia possibile misurare la glicemia da una a tre
ore dopo l'inserimento.
Se i livelli di glicemia diventano inspiegabilmente alti o se
si verifica un allarme intasamento, controllare che non vi
siano occlusioni o perdite. In caso di dubbio, sostituire il set
di infusione in quanto la cannula morbida potrebbe essersi
staccata, piegata o parzialmente ostruita. Discutere il piano
per ridurre i livelli di glicemia con il proprio medico in caso di
insorgenza di questi problemi. Controllare i livelli di glicemia per
assicurarsi che il problema sia stato corretto.
Monitorare attentamente il livello di glicemia quando si
disconnette e si ricollega il set di infusione.
Se si verifica un incidente grave durante l'uso di questo
dispositivo o in seguito all'uso, segnalarlo al produttore e
all'autorita nazionale.

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
luce diretta del sole e in assenza di umidita elevata.

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

Smaltire I'ago introduttore in un contenitore per rifiuti appuntiti
o taglienti conforme alle normative locali, per evitare il rischio di
punture.

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

NEDERLANDS (nl)
Gebruiksaanwijzing:

De VariSoft™-infusieset is geindiceerd voor het onderhuids inspuiten
van insuline met behulp van een externe pomp. De infusieset is
bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse infusie van insuline bij de
behandeling van diabetes. De infusieset is getest op compatibiliteit met
insuline die is goedgekeurd voor onderhuidse infusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING

VariSoft is een infusieset die onder een hoek van 20-45° kan worden
ingebracht. De infusieset bestaat uit een VariSoft-canule en een
slangetje. Dit product wordt steriel en gebruiksklaar geleverd.

CONTRA-INDICATIES

VariSoft is niet bedoeld of geindiceerd voor gebruik met bloed of
bloedproducten (intraveneuze infusie).

WAARSCHUWINGEN

® Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u VariSoft inbrengt.
Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan pijn of letsel
veroorzaken.

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

® De VariSoft-infusieset is alleen steriel en pyrogeenvrij als de verpakking
onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik dit product niet als de
verpakking al geopend is of tekenen van beschadiging vertoont.

® Zorg dat er een zorgverlener bij is als u VariSoft voor het eerst
gebruikt.

® Het onjuist inbrengen of niet goed verzorgen van de inbrengplaats
kan leiden tot onjuiste toediening van de medicatie, irritatie en/of
infectie van de inbrengplaats.

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

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

® \Verwijder de naaldbeschermer voér het inbrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

® Zorg dat er geen lucht in de infusieset blijft zitten. Zorg ervoor
dat de slang volledig is gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de pompfabrikant.

® VariSoft is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na gebruik
worden weggegooid. Probeer de infusieset niet te reinigen of
opnieuw te steriliseren.

® Controleer de infusieset regelmatig om na te gaan of de zachte
canule nog op zijn plek zit. Vervang door een nieuwe infusieset
op een andere inbrengplaats, als de infusieset niet op zijn plaats
zit. Omdat de canule zacht is, ontstaan geen pijnklachten als
deze eruit glipt. Dit kan dan ook ongemerkt gebeuren. De
zachte canule moet altijd volledig zijn ingebracht om de volledige
hoeveelheid medicatie te kunnen toedienen.

® Voorkom dat de connector of slang in aanraking komen met
desinfectiemiddelen, parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten die desinfectiemiddelen bevatten. Deze producten
kunnen de werking van de infusieset negatief beinvioeden.

® \Vervang de infusieset als de pleister loskomt.

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

@ Bijirritatie of infectie van de inbrengplaats vervangt u de infusieset
en gebruikt u een nieuwe inbrengplaats totdat de oorspronkelijke
inbrengplaats is genezen.

® Gebruik aseptische technieken wanneer u VariSoft tijdelijk
loskoppelt. Vraag uw zorgverlener hoe u de gemiste medicatie
kunt compenseren als de infusieset tijdelijk is losgekoppeld.

® Mensen met weinig of juist veel onderhuids vet, moeten de
inbrenghoek zorgvuldig kiezen omdat de canule in onderliggend
spier- of huidweefsel terecht kan komen, waardoor de toediening
van de medicatie niet meer betrouwbaar is. De gebruikelijke
inbrenghoek is tussen 20 en 45°. Bespreek dit met uw zorgverlener.

AANBEVELINGEN

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

® \Verwissel de infusieset niet viak voor bedtid, tenzij u de
bloedsuikerwaarde €én tot drie uur na het inbrengen kunt
controleren.

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

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

® Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit
dan aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER

® Bewaar infusiesets op een koele, droge plaats bij kamertemper-
atuur. Bewaar infusiesets niet in direct zonlicht of bij een hoge
luchtvochtigheid.

® Bewaar en behandel insuline volgens de instructies van de
fabrikant.

® Gooi de inbrengnaald weg in een geschikte naaldencontainer
conform de lokale wetgeving om de kans op prikaccidenten te
voorkomen.

® Gooi een gebruikte infusieset weg conform de lokale voorschrift-
en voor biologisch gevaarlijk afval.

Indikationer for brug:

VariSoft™-infusionssaettet er indiceret til subkutan infusion af insulin,
som administreres ved hjaelp af en ekstern pumpe. Infusionssaettet er
indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

Infusionsseettet er indiceret til subkutan infusion af insulin
til behandling af diabetes. Infusionsszettet er testet for at veere
kompatibelt med insuliner, der er godkendt til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
VariSoft er et infusionssaet med en indferingsvinkel mellem 20-45°.
Infusionsseettet bestar af en VariSoft-kanyle og -slange. Dette
produkt leveres sterilt og klar til brug.

KONTRAINDIKATIONER

VariSoft er hverken beregnet eller indiceret til brug med blod eller
blodprodukter (i.v. infusion).

ADVARSLER

® Laes brugsanvisningen omhyggeligt, inden VariSoft indferes.
Hvis brugsanvisningen ikke felges, kan det medfere smerte eller
personskade.
VariSoft-infusionsseet med t:lock™-slangekonnektorer ma kun
bruges med Tandem Diabetes Care™-patroner med t:lock-
konnektor.
VariSoft-infusionsseettet er kun sterilt og ikke-pyrogent, hvis
pakningen er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke anvendes, hvis
pakningen allerede er abnet eller er beskadiget.
Forste gang VariSoft anvendes, skal det ske, mens en leege eller
sundhedspersonalet er til stede.
Forkert indfering og manglende vedligeholdelse af infusionsstedet
kan medfere unejagtig indgivelse af lsegemidlet, irritation p&
infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnalen ma ikke indferes i infusionsseettet igen. Dette
kan odeleegge eller beskadige den blode kanyle og medfere
uforudsigeligt leegemiddelflow.
Genbrug af infusionsseettet kan forarsage irritation eller infektion p&
stedet og kan fore til unejagtig indgivelse af leegemidlet.

@ Sorg for at fierne nalebeskyttelsen fer indfering.

FORHOLDSREGLER

® Forsog aldrig at fylde en tilstoppet slange eller fijerne
tilstopningen, mens infusionssaettet er indfert. Dette kan resultere
i uforudsigeligt lzegemiddelflow.
Der mé ikke veere Iuft i infusionsseettet. Serg for at fylde slangen
helt. Se pumpeproducentens brugsanvisning.
VariSoft er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter brug.
Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.
Kontrollér infusionssaettet hyppigt for at sikre, at den blede kanyle
sidder som den skal. Udskiftes med et nyt infusionsseet pa et nyt
sted, hvis infusionssasttet ikke er pé plads. Eftersom kanylen er blod,
gor det ikke ondt, hvis den glider ud, hvilket kan ske, uden at nogen
bemeerker det. Den blade kanyle skal altid veere fert helt ind, for at
patienten far den fulde maengde leegemiddel.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre
produkter, der indeholder desinficeringsmidler, ma under ingen
omsteendigheder komme i kontakt med konnektoren eller
slangen. Dette kan pavirke infusionsseettets integritet.
Udskift infusionsseettet, hvis plasteret losner sig.
Udskift infusionssaettet hver to til tre dage eller efter din laeges
eller sundhedspersonalets anvisninger.
Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal
infusionsseettet udskiftes og et nyt sted benyttes, indtil det forste
sted er leegt.
Brug aseptiske teknikker, nér VariSoft midlertidigt kobles fra.
Rédfer dig med din laege eller sundhedspersonalet om, hvordan
du kan kompensere for manglende indgivelse af leegemiddel
under frakobling af infusionssaettet.
Personer med smé eller store maengder subkutant fedt ber
vaere omhyggelige ved valg af indferingsvinkel, da kanylen kan
placeres i underliggende muskel- eller hudlag, hvilket kan medfere
uforudsigelig indgivelse af leegemidlet. Normal indferingsvinkel
mellem 20-45°. Droft dette med din leege eller sundhedspersonalet.

ANBEFALINGER

e Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre timer efter indsesttelse af
VariSoft. Ml dit blodsukker regelmaessigt. Droft dette med din
lzege eller sundhedspersonalet.
Infusionssaettet méa ikke skiftes lige inden sengetid, medmindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer efter indfering
Hvis dit blodsukkerniveau stiger uforklarligt, eller der opstar
en alarm pé grund af tilstopning, skal du kontrollere, om der
er tilstopninger eller uteetheder. | tvivistilfeelde skal du skifte
infusionssaettet, da den blede kanyle kan have flyttet sig, veere
krympet eller delvist tilstoppet. Diskuter planen om at nedbringe
dit blodsukkerniveau med din lsege eller sundhedspersonalet,
hvis nogen af disse problemer opstér. Test dit blodsukkerniveau
for at sikre, at problemet er lost.
Overvag omhyggeligt dit blodsukkerniveau under frakobling og
efter tilkobling.
Hvis der under brugen af denne enhed eller som folge af
brugen er sket en alvorlig haendelse, skal du rapportere den til
producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

® Opbevar infusionssaettene pa et koligt, tort sted ved stuetem-
peratur. Opbevar ikke infusionsseettene i direkte sollys eller ved
hoj luftfugtighed.
Opbevar og handter insulin i henhold til producentens
anvisninger.
Bortskaf indferingsnalen i en korrekt beholder til skarpe gen-
stande i henhold til lokale love for at undga risiko for nélestik.
Bortskaf brugte infusionssaet i henhold til lokale regler for biolo-
gisk farligt affald.

MAGYAR (hu)
Az eszkdz rendeltetése:

A VariSoft™ infuziés szerelék inzulin klls6 gyégyszerpumpa
segitségével torténd bér alatti adagoldsara szolgdl. Az inflzids
szerelék egyszer haszndlatos.

FELHASZNALASI TERULET

Az infuziés szerelék inzulin bér alatti adagolaséra szolgal a
cukorbetegség kezelésében. Az infuzios szereléket ellendrizték a
bér alatti infuzidhoz engedélyezett inzulinokkal valé alkalmazhatdsag
szempontjabol.

TERMEKLEIRAS

AVariSoft 20-45°-0s bevezetési szogben alkalmazott infuzios szerelék.
A VariSoft infuziés szerelék egy kanulbél és egy csévezetékbdl all. Ez
a termék sterilen és haszndlatra készen kerUl forgalomba.

ELLENJAVALLATOK

A VariSoft hasznalata nem javallott vér vagy vértermékek intravénas
(IV) infuzidjahoz, és nem is erre szolgal.
FIGYELMEZTETESEK

® A VariSoft bevezetése el6tt olvassa el figyelmesen a haszndlati
utasitast. A haszndlati utasitasok be nem tartasa fajdalomhoz vagy
sérilléshez vezethet.
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B a70pn na 8 Kanylehus ® 4. c... ® Kanylholie ® Conector da canula ® Ostonka kaniuli ® MydgTa
KaHionn ® Pouzdro kanyly

Needle Guard = Protector de la aguja ® Capuchon de I'aiguille ® Nadelschutz ® Protezione ago
= Naaldbeschermer ® Nélebeskyttelse ® Tivéds ® Neulan sucjus ® vnn jan

= Nalebeskyttelse ® 3,1 351s ® Nélskydd ® Protec@o da agulha ® Ostonka igly [F] Tubing = Tubo = Tubulure ® Schlauchleitung ® Tubo ® Slang ® Slange ® Csévezeték

B 3awuTHanA Kpbilka umbl B Krytka jehly ® | etku ® nny ® Slange ® .4 B Slang ® Tubo ® Dren ® Tpy6ka ® Hadicka

Soft Cannula ® Cénula flexible ® Canule souple ® Weiche Kanlle ® Cannula morbida [G] Connector needle ® Aguja conectora ® Aiguille du connecteur ® Verbindungsnadel ® Ago connettore

® Zachte canule ® Blod kanyle ® Lagy kanll ® Pehmed kanyyli ® n>1 n7np ® Myk kanyle = Connectornaald ® Konnektornal ® Csatlakozétd ® Liitinneula ® 1annn unn

B 5o: 0 40 ® Mjuk kanyl ® Canula flexivel ® Migkka kaniula ® Markas KaHiona ® Mékka kanyla = Kontaktnal ® jos.is, ® Anslutningsnal ® Agulha do conector ® Igfa facznika ® Wrna coeguHUTENEHOTO
Adhesive tape = Esparadrapo ® Ruban adhésif ® Klebeband ® Nastro adesivo ® Pleister yeTpoiictea ® Jehla konektoru

® Plaster ® Ragtapasz ® Kiinnitysteippi ® 72T 070 ® Teip ¥ zowi b,z ® Tejp ® Fita adesiva [H] Circular protective cap ® Tapon protector circular ® Capuchon protecteur circulaire ® Runde Schutzkappe
B Plaster samoprzylepny ® Kneiikas neHta ® Lepici paska ® Cappuccio circolare protettivo ® Rond beschermkapje ® Rund beskyttelseshestte 8 Kerek védékupak

= Pydred suojakorkki ® 712y |an 10> ® Sirkuleer beskyttelseshette ® s s e ® Runt skyddslock

= Tampa protetora circular ® Okragta nakiadka ochronna ® Kpymasn sawmtHas Kpbiwka = Kulaté ochranné vicko

Introducer needle ® Aguja introductora ® Aiguille de I'introducteur ® Einfihrnadel

= Ago introduttore ® Inbrengnaald ® Indferingsnal ® Bevezet6tl ® Sisaanvientineula

= yTnnn onn B Innferingsndl ® gwsyi s, @ Styrnal @ Agulha de introdugao ® Igta wprowadzajgca [l]
= rna BBoAa ® Jehla zavadéce

Disconnect cover ® Cubierta de desconexion ® Couvercle de déconnexion ® Trennabdeckung
= Copertura per disconnessione ® Afsluiter voor bij loskoppelen ® Frakoblingsdeeksel

= | evélasztéfedél ® Irrotussuojus ® pnin nodn ® Frakoblingsdeksel ® Jaul .

= Frankopplingsskydd ® Tampa de desconexao ® Nakfadka do odiaczania

= PasbeauHuTenbHan Kpbiwka ® Odpojitelny kryt

Cannula housing ® Carcasa de la canula ® Boitier de canule ® Kanilengehause
= Alloggiamento cannula ® Canulebehuizing ® Kanylehylster ® Kanilhaz ® Kanyylin kotelo

Preparation and Insertion ® Preparacion e insercion ® Préparation et insertion ® Vorbereitung und Einsetzen ® Preparazione e inserimento ® Voorbereiding en inbrengen ® Klargering og indfering ® El6készités és bevezetés ® Valmistelu ja asettaminen ® mTnini non ® Klargjering og innfering
® sy 5wl @ FOrberedelse och inférande ® Preparagao e insercao ® Przygotowanie i wkiucie ® MogroToBKa v BBeaeHue ® Priprava a zavedeni

a Wash your hands @ Léavese las manos. n Se laver les mains. m Waschen Sie die Hande. Lavarsi le mani m Was uw handen. @ Vask dine heender m Mossa meg a kezét ﬂ Pese katesi. orT oY @ Vask hendene. a ey Jud! a Tvétta handerna.
o m Lave as méos. m Umyc rece m MoiiTe pyku a Umyijte si ruce.
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a Suggested insertion sites. Choose an insertion site as recommended by your healthcare provider. E Puntos de insercién sugeridos. Elija un punto de insercion
segln la recomendacion de su profesional sanitario. ﬂ Sites d'insertion suggérés. Choisir un site d'insertion en fonction des recommandations du professionnel
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de santé. m Vorgeschlagene Einflhrstellen. Einfiihrstellen gemaB den Empfehlungen lhres Arztes auswéhlen. Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i
siti di inserimento seguendo le indicazioni del proprio medico curante. m Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een inbrengplaats in overleg met uw zorgverlener.
a Foreslaede indferingssteder. Veelg et indferingssted efter leegens eller sundhedspersonalets anbefalinger. m A beszirashoz javasolt terlletek. A bevezetés helyeként
valassza az egészségligyi szolgdltatdja dltal ajanlott borfellletek egyikét. n Suositellut asetuskohdat. Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suosittelemaa asetuskohtaa.
@ JRIDN NIXD WIR NX7ANY7 DXNN2 MTAN TR IMY7 w0 nm anTnn NnR w Foreslatte innferingssteder. Velg et innferingssted som anbefalt av helsepersonellet.
a oty ol Ble I pate Sluogs 333 JSoY) Ole j25 o yiEel JSsYI guiaF'ores\agna infusionsstéllen. VAl ett infusionsstélle som har rekommenderats av sjukvardspersonalen. Locais de insergao

sugeridos. Escolha um local de insergao conforme recomendado pelo seu prestador de satde. m Sugerowane miejsca wprowadzania. Wybiera¢ miejsce wprowadzania zgodnie

z zaleceniami personelu medycznego. m Mpepnaraemble o6nacTv BBeAeHWA. BoibupaiiTe MeCTo BBEEHUA MO PeKoMeHAaLMK Bpaya. a Navrhovana mista pro zavedeni. Misto

zaveden( vybirejte dle doporu€eni svého poskytovatele zdravotni péce.

o a Clean the area of insertion with a disinfectant as directed by your healthcare provider. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. a Limpie el area de insercion con un desinfectante tal como le indique el profesional sanitario. Deje secar la piel al aire durante por lo

menos 30 segundos. Nettoyer le site d'insertion avec un désinfectant, tel qu'indiqué par le professionnel de santé. Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. @ Saubern Sie die Einflhrstelle mit einem Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen
Ihres Arztes. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. Pulire I'area di inserimento con un disinfettante secondo le istruzioni del medico. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. m Reinig de inbrengplaats met een desinfectiemiddel
zoals voorgeschreven door uw zorgverlener. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. @ Rens omradet omkring indferingsstedet med desinfektionsmiddel i overensstemmelse med leegens eller sundhedspersonalets anvisninger. Lad huden luftterre
i mindst 30 sekunder. m Tisztitsa meg a bdrfelllletet fertGtlenitGszerrel az egészséglgyi szolgéltatd utasitasai szerint. Varjon 30 mésodpercig, amig a bér megszérad a levegon. n Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Anna ihon kuivua vahintaan 30 sekuntia. @& .niN97 NI 30 qwWN2 1IKY WANNYT Y7 AWK KIDIN NIXD WR NIKIINY DXNNA 10N NN DTV ANTANY TVMN ITKD DR DI o @ Rengjer omréadet for innfering med et desinfeksjonsmiddel som anvist av helsepersonellet.

La huden luftterke i minst 30 sekunder. a S Gl A6 30 Basd elsgll gyl e aledl U1 el polll demall Bl puie Olgersd Uy phay JloY) dihie il a Rengdr omradet p& och runt infusionsstéllet med desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens anvisningar. L&t huden lufttorka

i minst 30 sekunder. Limpe a drea de insergdo com um desinfetante, conforme as instrucdes do seu prestador de satide. Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos 30 segundos. m Oczysci¢ obszar wokdt migjsca wprowadzania srodkiem dezynfekujacym zgodnie z zaleceniami

personelu medycznego. Pozostawi¢ skdre do wyschniecia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund. m OuuLaiTe 30Hy BBEAEHUS AE3UHPULMPYIOLLMMU CPEACTBAMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMM Jievallero Bpaya. BeicylumTe KOy Ha BO3zyxe MUHUMYM 30 CEKyHA, E\/yé\sléle

oblast zavedeni dezinfekénim pripravkem dle pokynt(i vaseho poskytovatele zdravotni pé&e. Nechte kizi nejméné 30 sekund uschnout na vzduchu.

<4<

Kiinnitysteipin - etupuolelta. @

o a Remove the front paper from the adhesive tape. @ Retire el papel delantero del esparadrapo.

Retirer le papier protecteur avant du ruban adhésif. m Entfernen Sie das vordere Papier vom Klebepflaster. E
. ﬂ Rimuovere la carta anteriore dal nastro adesivo. m Verwijder het papier aan de voorkant van de pleister. b
% m Fjern frontpapiret fra plasteret m Tavolitsa el az elllsé papirt a ragtapaszrol Irrota taustapaperi N

PATAN NOYNN MTER A an DR Non @ Fiern papiret foran fra teipen

SoW byl g dsla¥l Bye U5 a Ta bort papperet frén tejpens framsida. m Retire o papel da frente da
fita adesiva. m Usunaé przedni papier z plastra samoprzylepnego a CHUMWUTE BymMamHoe NOKpbITUE
C KNEMKOM NeHTbI. a Odstranite z predni strany lepici pasky kryci papir.

° a Pinch the skin and insert the infusion set at a 20-45-degree angle. E Pellizque la piel e inserte el equipo de infusién con un angulo de
M 20-45 grados. Pincer la peau et insérer le perfuseur a un angle de 20 a 45 degrés. @ Driicken Sie die Haut zusammen und fiihren Sie
Q/ 7 das Infusionsset in einem Winkel von 20 bis 45 Grad ein. n Pungere la cute e inserire il set di infusione a un angolo compreso tra 20° e 45°.
= Z m Knijp de huid samen en breng de infusieset onder een hoek van 20-45 graden in. @ Knib huden sammen, og indszet infusionsseettet i en

; vinkel pa 20-45 graderm Csipje 0ssze a bort, és vezesse be az infuzios szereléket 20-45 fokos szogben . Purista ihoa ja aseta infuusiosarja
& 20-45 asteen kulmassa. g .n17un 20-45 7w N'ITA 'UA N2 DX ITNAE VA AR DAY m Klem sammen huden, og sett inn infusjonssettet i
20-45 graders vinkel. Bl i s 20-45 515 23] de gema S5l alodl 0,31 Nyp ihop huden och sétt in infusionssetet i 20-45 graders vinkel. mApene

a pele e introduza o conjunto de infusdo num angulo de 20-45 graus. m Scisnaé skore i wlozy¢ zestaw infuzyjny pod katem 20-45 stopni
mCO)KMMTe KOMXY W BBEAWUTE UH(PY3MOHHDIN HaGop yriom 20-45 rpaaycos. Sevfete kuzi a zavedte infuzni soupravu pod Uhlem 20-45°.

r a Gently twist and pull to remove the needle guard. Make sure the soft cannula does not exceed the introducer needle. a Gire y tire
suavemente para quitar el protector de la aguja. Compruebe que la cénula blanda no supere la aguja introductora. [gi@l Tourner et tirer
doucement pour retirer le capuchon de I'aiguille. Vérifier que la canule souple ne dépasse pas I'aiguille de I'introducteur. E Drehen
Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. Stellen Sie sicher, dass die weiche Kanlle die Einfihrnadel nicht Uberschreitet.
Ruotare delicatamente e tirare per rimuovere la protezione dell'ago. Assicurarsi che la cannula morbida non superi I'ago introduttore.
m Draai en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te verwijderen. Zorg ervoor dat de zachte canule niet voorbij de inbrengnaald komt.
m Drej og treek forsigtigt for at fierne nélebeskyttelsen. Serg for, at den blede kanyle ikke overskrider introduktionsnalen.
m Ovatos csavardssal és hizassal tévolitsa el a tivédét. Ellendrizze, hogy a lagy kanll nem nyllk-e til a bevezetstin.

Irrota neulan suojus kiertdmalla ja vetamalld sitd kevyesti. Varmista, ettd pehmed katetri ei vylitd sisdénvientineulaa.
m 2TTNNN VNN NAIN DR NDIN NTIPYAY XTI .ONDA AN DK '0nY7 'T) NIFTYA |Iwnl 1310 w Vri og trekk forsiktig for &
fierne nélebeskyttelsen. Kontroller at den myke kanylen ikke gar utenfor innferingsnalen. a BE Byl Gl DY Gy el AL 63
JooY1 8151 8] 35l Y B ) &l ol e Vrid och dra forsiktigt for att ta bort nélskyddet. Kontrollera att den mjuka kanylen inte fors in langre
an inforingsnélen. m Rode suavemente e puxe para remover a protecdo da agulha. Certifique-se de que a canula flexivel ndo excede
a agulha de introdug&o. m Delikatnie przekreci¢ i pociagnac, aby zdjac¢ ostonke igly. Upewnic¢ sig, ze miekka kaniula nie wychodzi poza
igte wprowadzajgca. m AKKypaTHO NOBEPHWTE, MOTAHUTE U CHUMUTE 3aLUUTY UMbl YEEAUTECH, YTO MATKasA KaHIoNA KOpoYe Wbl
YCTPOWCTBA BBEAEHMA. a Opatrnym oto¢enim a zatazenim sejméte krytku z jehly. Ujistéte se, Ze mékka kanyla nepfesahuje jehlu
zavadéce.

a Place a finger in front of the cannula house and remove the introducer needle by pressing on the grips on the side of the introducer needle and pulling straight out. @ Ponga un dedo delante de la carcasa de la cénula y retire la aguja introductora presionando los
agarres situados en el lateral de la aguja introductora y tirando hacia afuera. n Placer un doigt devant le boitier de canule et retirer I'aiguille de I'introducteur en appuyant sur les prises situées sur le coté de I'aiguille et en tirant d’un mouvement rectiligne. @ Legen Sie
einen Finger vor das Kanllengehduse und entfernen Sie die Einflihrnadel, indem Sie auf die Griffe an der Seite der EinfUhrnadel driicken und gerade herausziehen. n Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamento della cannula e rimuovere I'ago introduttore premendo sulle
impugnature sul lato del’ago ed estraendolo in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing en verwijder de inbrengnaald door op de grepen aan de zikant van de inbrengnaald te drukken en de naald recht naar buiten te trekken m Placer en finger foran
kanylehylisteret, og fiern introduktionsnélen ved at trykke pé& grebene pé siden af introduktionsnélen og treekke lige ud w Helyezze az ujjdt a kanulhéz elé, és tavolitsa el a bevezetdt(it Ggy, hogy megnyomja a bevezetétii oldalan lévé fogdrészeket, és egyenes kihlizza a tt.
n Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja poista sisdénvientineula painamalla sisdanvientineulan sivussa olevia kahvoja ja vetamalla suoraan ulospéin. m NXIND W' YN TINN VNN T2 ATARD 72U D¥'N7 T %0 3TN 0NN NIK 101 NNIYA N 7N YaYR NN m Plasser en finger
foran kanylehuset og fiern innferingsnalen ved & trykke pa grepene pa siden av innferingsnélen og trekke rett ut. a et b 3 gyl Gl JUaY) 3151 8] il e palEall e buially JssY1 8101 5] il ddl) Case 0o dualeY) dgally clao] o, a Placera ett finger framfér kanylhéliet och ta bort inféringsnalen genom
att trycka pa greppen pa inféringsnélen sida och dra rakt utat. ﬂ Coloque um dedo a frente do conector da canula e retire a agulha de introducao premindo as pegas na parte lateral da agulha de introducéo e puxando para fora. m Umies¢ palec przed osfonka kaniuli i wyjac igte
wprowadzajaca, Sciskajac uchwyty na jej boku, i wyciagnaé ja m MomecTuTe Nnaney nepey KaHonein 1 U3BNEKUTE WY ANA BBEAEHUA, HAaXaB Ha Py4KM Ha GOKOBOM YaCTU UMbl /1A BBEEHWA U BLITAHYB €€ Hapyxy. Umistéte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a zatlaéenim na
Uchytky po stranach jehly zavadéce a zataZenim smérem ven jehlu vyjméte.

a Keep your finger in front of the cannula housing and remove the back paper from the adhesive tape. a Mantenga el dedo delante de la carcasa de la cénula y retire el papel de proteccion del esparadrapo. Garder le doigt devant le boitier de canule et retirer le
papier de protection du ruban adhésif. @ Halten Sie Ihren Finger vor das Kantilengehduse und entfernen Sie das hintere Papier vom Klebeband. ﬂ Tenere il dito davanti allalloggiamento della cannula e rimuovere la carta posteriore dal nastro adesivo. m Houd uw
vinger voor de canulebehuizing en verwijder het papier aan de achterkant van de pleister. m Hold din finger foran kanylehyisteret, og fiern beskyttelsespapiret fra plasteret Tartsa az ujjat a kanllhdz el6tt, és vegye le a védépapirt a ragtapaszrol. u Pida sormesi
kanyylin kotelon edessa ja irrota taustapaperi kiinnitysteipin takapuolelta. m .NPATAN V0N MINKA 1IN NIX 10NI NNIYN N 21N YAXRD DX 1INY m Hold fingeren foran kanylehuset og fiern baksidepapiret fra teipen a GoMN b2l o s B3l U3l ) Casn o dualall 22l ehsso] 31 a Hall fingret
framfér kanylhdliet och ta bort papperet fran tejpens baksida. m Mantenha o dedo & frente do conector da canula e retire o papel por detras da fita adesiva. m Trzymaé palec przed ostonka kaniuli i usunac tylny papier z plastra samoprzylepnego m [epwuTe nanel nepezs Koprycom
KaHIO/IN U CHAMUTE BYMaHYH NOAJOMKY C KNENKOM NeHTbI. Drzte prst na predni ¢asti pouzdra kanyly a odstrarite kryci papir ze zadni strany lepici pasky.

m Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. m Massér forsigtigt plasteret fast p& huden m Simitsa ré a ragtapaszt a bérre n Hiero kiinnitysteippié varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon. @ AW 7Y 72T V10N NK NITTYA NIoY7 W' m Gni teipen forsiktig fast p& huden

ar QEANRRIES]] 3! by, 21 s Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. Massaje suavemente a fita adesiva para a colar a pele. Delikatnie docisna¢ plaster samoprzylepny do skory AKKypaTHO pasrnaabsTe KnevKyto 1eHTy Ha Koxe. &4 Lepici pasku na kizi peclivé uhladte.
o) e 3oM) by VI Y Y

i a Gently massage the adhesive tape onto the skin. @ Masajee suavemente el esparadrapo sobre la piel. Masser doucement le ruban adhésif pour bien I'apposer sur la peau m Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf die Haut. Massaggiare delicatamente il nastro adesivo sulla cute.

@ a Remove paper from tubing and circular protective cap from the tubing connector needle. Prime the tubing until medication dispenses from the tip. a Retire el papel del tubo y el tapdn protector circular de la aguja conectora del tubo. Cebe el tubo hasta que el farmaco rebose por
la punta. Retirer le papier de la tubulure et le capuchon protecteur circulaire de I'aiguille du connecteur de la tubulure. Amorcer la tubulure jusqu'a ce que du médicament s'échappe de son embout. m Entfernen Sie das Papier von den Schlduchen und die runde Schutzkappe

Kk x \ von der Schlauchverbindungsnadel. Fiillen Sie den Schlauch vor, bis die Medikation aus der Spitze austritt. ﬂ Rimuovere la carta dal tubo e il cappuccio protettivo circolare dall’ago connettore. Adescare il tubo finché il farmaco non viene erogato dalla punta dell’ago. m Verwijder het
¢3 papier van de slang en verwijder het ronde beschermkapje van de slangconnectornaald. Vul de slang totdat er medicatie uit de punt komt. @ Fjern papiret fra slangen og den runde beskyttelseshastte fra slangens konnektornal. Prim slangen, indtil lssgemidlet dispenseres fra spidsen.
) 5 MTa'voHtsa el a papirt a vezetékrdl, és vegye le a kor alaku védSkupakot a vezeték csatlakozotijérdl. Toltse fel a vezetéket addig, amig a i hegyén meg nem jelenik a gyogyszer . Irrota paperi letkusta ja pydrea suojakorkki letkun litinneulasta. Esitayta letkua, kunnes ladketta tulee karjesta.
i @ .0NNN DX N9NNN 7¢ QIVDVY? TY NII'YN NIK 7NN NINIYAN 1IN A0 DIKE 12NN VAN 73V0 AN 110" DX TN m Fjern papiret fra slangen og den sirkelformede beskyttelseshetten fra kontaktnélen. Prim slangen til det kommer legemiddel ut av tuppen ﬂ sl slhadlly 5Vl Go Bysl £330

5l o elsall g i sl Sl osaY dose 4] o 31l aTa bort papperet fran slangen och det runda skyddslocket fran slanganslutningsnalen. Fyll upp slangen tills det kommer fram lakemedel ur spetsen. m Retire o papel do tubo e a tampa protetora circular da agulha do conector do tubo.

Encha o tubo até a medicagao ser administrada pela ponta. m Zdjg¢ papier z drenu i okragta nasadke ochronng z igty tacznika drenu. Napefnia¢ dren do momentu pojawienia sie leku na koricu igly m Ypanute Gymary 13 TPYGKU 1 KPYIIyIo 3aLUMTHYIO KPbILKY COEAUHUTENA UMbl
3anonHsaiTe TpyGKy, NOKa Npenapar He Ha4HEeT KanaTb M3 HaKOHEeYHUKa. a Sejméte papir z hadicky a kulaté ochranné vicko z jehly konektoru hadicky. Naplfiujte hadicku, dokud Ié€ivo nezacne vytékat ze Spicky.

11 a Consult pump manufacturer’s instructions for use when connecting infusion set to insulin pump. a Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba al conectar el equipo de infusién a la bomba de insulina. Consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant de la pompe pour connecter le

perfuseur a la pompe & insuline. m Ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate, wenn Sie das Infusionsset an die Insulinpumpe anschlieBen. ﬂ Consultare le istruzioni del produttore della pompa per I'uso quando si collega il set di infusione alla pompa per I'insulina. m Zie

voor meer informatie over het aansluiten van de infusieset op de insulinepomp de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de pomp. m Se pumpeproducentens brugsanvisning, nér du skal koble et infusionssaet til insulinpumpen. m Az infuziés szerelék inzulinpumpahoz valé csatlakoztatdsahoz olvassa el

a pumpa hasznalati Utmutatéjat. n Tutustu pumpun valmistajan toimittamaan kayttohjeeseen, ennen kuin kytket infuusiosarjan insulinipumppuun. "7101'K NARWNY 'MW NDW 112N DY NAKWUNN Y 70 WIn'Wn DIRINA 'Y m Se pumpeprodusentens bruksanvisning ved tilkobling av infusjonssettet

til insulinpumpen. a e8| Bininny gyl e game Jpos dis Bniaall dmtaall 35,20l Lol Jlamia¥l Glola ) 22l a Las pumptillverkarens bruksanvisning innan infusionssetet ansluts till insulinpumpen. Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante da bomba ao conectar o conjunto de infusédo & bomba de insulina.

m Podigczajac zestaw infuzyjny do pompy insulinowej, nalezy zapoznad sie z instrukcja uzycia dostarczong przez producenta pompy. m OnucaHue npoLeaypbl NOAKNOHEHUA MHPY3UOHHOTO HaBopa K MHCYIMHOBOMY HACOCY COAEPHMTCA B UHCTPYKLIMW M3rOTOBUTENA Hacoca. a Pred pripojenim infuzni
soupravy k inzulinové pumpeé si pre¢téte navod k pouZziti vyrobce pumpy.

zatlacte rovné dovnitt.

a Hawmure. a Zacvaknéte.

m Click. a Empuje hasta oir el clic. ﬂ Déclic @ Klicken Sie
@ cic. @ «ik €3 ik @ attanss [ Naksandus (T yn.
w Klikk a dihib)l Ogo a Klicka. B Clique m Klikniecie

a Place a finger in front of the cannula housing and push the connector straight in. a Ponga un dedo delante de la carcasa de la cénula y empuje el conector hacia dentro. Placer un doigt & I'avant du boitier de canule et enfoncer le connecteur d’'un mouvement
rectiligne. w Platzieren Sie einen Finger vor dem Kanilengehduse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamento della cannula e premere il connettore in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing
en duw de connectornaald recht naar binnen. m Placer en finger foran kanylehylsteret, og skub konnektorndlen lige ind. m Tartsa egyik ujjat a kanlilhdz elé, és nyomja be egyenesen a csatlakozét. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja tydnna litin suoraan siséan.
@ AW 172 NN 1aNNN NI 01201 N3N N 197 YAYR NN m Plasser en finger foran kanylehuset, og skyv kontakten rett inn. a el b 3 Ul ) Jiosall 8313 Bl Cupa o dualel) Ayl W] @0 a Placera ett finger framfér kanylhéliet och tryck anslutningsnélen rakt in. m Coloque um dedo a
frente do conector da canula e insira o conector diretamente. m Umiescic palec przed ostonka kaniuli i popchnaé tacznik do przodu. m MomecTuTe nanew, Bnepesmn Kopnyca KaHion U BCTaBLTE COEAUHUTENb NMPAMO BHYTPb. Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a konektor

14 aF\IItheemptyspaaeinthecannulawiththefollowing priming volume: U-100Insulin=0.7 u(O. OO7mI)@L\enee\ espaciovacio delacanulacon el siguiente volumen de cebado: insulinaU-100=0,7 u (0,007 ml)
Remplir\‘espaeevide danslacanuleal’aide duvolume d’amorgage suivant : Insuline U-100=0,7 u (0,007 m\)@Denfreien RauminderKanule mitdemfolgenden Fiillvolumenfillen: U-100 Insulin=0,7 u(0,007 ml)
ﬂ Riempire lo spazio vuoto nella cannula con il volume di adescamento seguente: Insulina U-100=0,7 u (0,007 ml)mVul de lege ruimte in de canule met het volgende vulvolume: U-100 Insuline =0,7 u (0,007 ml)
m Fyld tomrummet i kanylen med felgende primingvolumen: U-100 Insulin = 0,7 E (0,007 ml) m Toltse fel a kanil Ures részét a kovetkezd oldat megadott mennyiségével:
U-100 inzulin = 0,7 egység (0,007 ml) n Tayta kanyylin tyhja tila seuraavalla esitayttotilavuudella: U-100-insuliini = 0,7 u (0,007 ml) @ Y70n N91 DV A7RPA PN 77N AN X7 W
xan: U-100 0.7 = "norx u (0.007 ml) m Fyll det tomme rommet i kanylen med felgende primingsvolum: U-100-insulin = 0,7 enhet (0,007 ml) a L) pooy Ll B doluoll Zmy 63
Juii U-100 (s 0.007) dum5 07 = gdsedl a Fyll det tomma utrymmet i kanylen med f6liande: U-100 insulin = 0,7 enheter (0,007 ml). m Preencha o espago vazio na canula com o
seguinte volume de preparagao: U-100 Insulina = 0,7 u (0,007 ml) m Wypelni¢ kaniule nastepujaca obijetoscig napefniania: U-100 insulina = 0,7 u (0,007 ml) ﬂ 3anonHuTe nyctoe
MPOCTPAHCTBO KaHIOM creayowmm o6bemom: MHeynnH U-100 = 0,7 eguHuubl (0,007 mn). a Naplrite prazdné misto v kanyle nasledujicim plnicim objemem: Inzulin U-100 = 0,7 j (0,007 ml)
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Disconnecting / Desconexién / Débranchement / Trennen / Disconnessione / Loskoppelen / Frakobling / Levélasztas /
Irrottaminen / pminn / Frakobling / Laal / Frankoppling / Desconectar / Odtaczanie / PazbeanHenune / Odpojent

o a Place a finger in front of the cannula housing. Disconnect the connector needle by pressing the grips on the side and pulling straight
out. a Cologue un dedo delante de la carcasa de la canula. Desconecte la aguja conectora presionando los agarres situados en el lateral y
tirando derecho hacia fuera. ﬂ Placer un doigt a I'avant du boitier de canule. Déconnecter I'aiguille du connecteur en appuyant sur les prises sur
le coté et en tirant d’'un mouvement rectiligne. m Finger vor dem KanUlengehause platzieren. Trennen Sie die Steckernadel, indem Sie die Griffe
an der Seite driicken und gerade herausziehen. ﬂ Appoggiare un dito di fronte all’alloggiamento della cannula. Disconnettere I'ago connettore
premendo le impugnature sul lato ed estraendolo in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing. Koppel de connectornaald los
door op de grepen aan de zijkant te drukken en de naald recht naar buiten te trekken. m Placer en finger foran pa kanylehylsteret. Frakobl
forbindelsesnalen ved at trykke pa grebene pa siden og treekke lige ud m Helyezze egyik ujjat a kanllhaz elé. Valassza le a csatlakozot(it Ugy,
hogy Gsszenyomija oldalt a fogdrészeket, és egyenesen kihtzza a tiit. n Aseta sormi kanyylin kotelon eteen. Irrota litinneula painamalla sivulla
olevia kahvoja ja vetdmaélla suoraan ulos. m NXIND W IWNIEATRRD TY 7V Y07 ST 70 1annn onn DX M7 w700 197 vayk nan vt
m Plasser en finger foran kanylehuset. Koble fra kontaktnélen ved & trykke pa grepene pa siden og trekke rett ut. [Blf cuse s doledl dyly dho] 2o
alitunn b (3 )l Comdls Liladl e pailiall Gl hazall Jogell 8] bzl Placera ett finger framfér kanylhéliet. Koppla loss anslutningsnélen genom
att trycka pa greppen pa sidan och dra rakt utat. m Cologue um dedo a frente do conector da canula. Retire a agulha do conector premindo
as pegas na parte lateral e puxando para fora. m Umiesci¢ palec przed osfonka kaniuli. Odtgczy¢ igle facznika, naciskajac uchwyty z boku
i wyciagajac ja. m MomecTuTe naney Bnepean MydTbl KaHionn. OTCOEAMHUTE UITY COEAMHUTENA, CIHaB 3axBaTbl CGOKY W BbITAHYB €€ Hapyy.

a Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly. Stisknutim postrannich Uchyt(l a zatazenim smérem ven odpojte jehlu konektoru.

ea Connect the circular protective cap to the tubing connector needle. a Conecte el tapdn protector circular a la aguja conectora del
tubo. Connecter le capuchon protecteur circulaire a I'aiguille du connecteur de la tubulure. m Verbinden Sie die runde Schutzkappe mit
der Schlauchverbindungsnadel. Collegare il cappuccio protettivo circolare all'ago connettore. m Plaats het ronde beschermkapje op
de slangconnectornaald @ Tilslut den runde beskyttelseshaette til slangens konnektornal m Helyezze a kor alaku védokupakot a vezeték
csatlakozotljére n Aseta pydred suojakorkki letkun litinneulaan @ MII'¥N 12NN 0NNYT VN [ann 10" NX 1an m Koble den sirkelformede
beskyttelseshetten til kontaktnalen a GsYl dose Bpb Ml sl sladll Jbs a Anslut det runda skyddslocket till slangansiutningsnalen.
m Conecte a tampa protetora circular a agulha do conector do tubo. m Zatozy¢ okragla nasadke ochronng na igte tacznika drenu

m MprcoeanHMTE KPYTblit 3aLMTHBIA KONMAYOK K TPYGKe UMbl CoeauHUTENsA Pripojte kulaté ochranné vicko k jehle konektoru hadicky.

e a Connect the disconnect cover to the cannula housing. a Conecte la carcasa de desconexion a la carcasa de la cénula. ﬂ Connecter
le couvercle de déconnexion au boitier de canule. E Verbinden Sie die Trennabdeckung mit dem Kantlengehause. ﬂ Collegare la copertura
per disconnessione all'alloggiamento della cannula. m Plaats de tijdelijke afsluiter op de canulebehuizing m Tilslut frakoblingsdeekslet til
kanylehylsteret Helyezze a levalasztdfedelet a kantlhazra n Kiinnita irrotussuojus kanyylin koteloon. @ .70 NAY% PIMan nodn NX Nan
m Koble frakoblingsdekselet til kanylehuset E 4 Cauns Jad)) slhat Jos g Anslut frankopplingsskyddet till kanylhdljet. m Conecte a tampa
de desconexdo ao conector da canula. m Podtaczy¢ naktadke do odtgczania do ostonki kaniuli m MprcoeanH1TE KPbIWKY pasbeanHeHns

K Kopnycy KaHionm Pripojte odpojitelny kryt k pouzdru kanyly.

Reconnecting / Reconexién / Connexion / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling / Ujracsatlakoztatés /
Liittaminen uudelleen / wtnn "annn / Tilkobling / Jeesdl sste) / Tillkoppling / Voltar a conectar / Ponowne podtaczanie /
MpucoeauHenue / Opétovné pripojent

Q m Remove circular protective cap from the connector needle and if necessary, prime the tubing. @ Retire el tapon protector circular de
la aguja conectora y si es necesario, proceda al cebado del tubo. B Retirer le capuchon protecteur circulaire de I'aiguille du connecteur et,
si nécessaire, amorcer la tubulure. m Entfernen Sie die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel und filllen Sie die Schlauche ggf. vor.
Rimuovere il cappuccio circolare protettivo dall’'ago connettore e, se necessario, adescare il tubo. m Verwijder het ronde beschermkapje
van de connectornaald en vul indien nodig de slang m Fjern den runde beskyttelseshastte fra konnektornalen, og prim om nedvendigt slangen
Tavolitsa el a kor alaki véddkupakot a csatlakozotrdl, és szilkség esetén toltse fel a vezetéket [gilll Irrota pyorea suojakorkki litinneulasta ja
esitayta tarvittaessa letkua. @ ST NIMIYD DX DN1,)TID ITNA 12NN VAN 712U0 AN 110" IR TN w Fjern den sirkulaere beskyttelseshetten
fra kontaktndlen, og prim slangen ved behov. a Y e Ol el dmny (39 Jogall B g @I Sl slladll ¢35 a Ta bort det runda skyddslocket
frén anslutningsnélen och fyll slangen om sé& behdvs. ﬂ Remova a tampa protetora circular da agulha do conector e, se necessario, prepare
o tubo. m Zdja¢ okragfa nasadke ochronna z igly facznika i w razie potrzeby napetni¢ dren m CHUMUTE C COEANHUTENS UMbl KPYIbIN 3aLLUTHBIN

KO/INAYoK, NpW HEOBXOAMMOCTY 3anpaskTe TPYGKY. a Sejméte kulaté ochranné vicko z jehly konektoru a pokud je to nutné, naplite hadicku.

G a Remove disconnect cover from the cannula housing. Place a finger in front of the cannula housing and push the connector needle straight
in. a Retire la carcasa de desconexion de la carcasa de la canula. Ponga un dedo delante de la carcasa de la canula y empuje la aguja conectora
hacia dentro. Retirer le couvercle de déconnexion du boitier de canule. Placer un doigt a I'avant du boitier de canule et enfoncer I'aiguille
du connecteur d’'un mouvement rectiligne. E Nehmen Sie die Trennabdeckung vom Kantlengehéuse ab. Platzieren Sie einen Finger vor dem
Kanilengehduse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. n Rimuovere la copertura per disconnessione dall’alloggiamento della
cannula. Appoggiare un dito di fronte all’alloggiamento della cannula e premere I'ago connettore in linea retta. m Verwiider de tijidelijke afsluiter
van de canulebehuizing. Plaats een vinger voor de canulebehuizing en druk de connectornaald recht naar binnen @ Tag frakoblingsdaekslet af
kanylehylsteret. Placer en finger foran kanylehylsteret, og skub konnektornalen lige ind m Tavolitsa el a levalasztéfedelet a kantilhazrél. Helyezze
egyik ujjat a kantlhaz elé, és nyomja be egyenesen a csatlakoz6tiit n Irrota irrotussuojus kanyylin kotelosta. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen
ja tyénna litinneula suoraan sis&an. @ QW' P2 N9 1aNNN BN DX 0121 N7IFN N 197 YAYK NN .N71FN NN PININ 10N NX 10N w Fijern
frakoblingsdekselet fra kanylehuset. Plasser en finger foran kanylehuset, og skyv kontaktnalen rett inn. a dseo] @6 Al Cupe oo Jadl) slhi 31
udiun bas (3 US| Jogell 8] gboly dudll Cunn (o duala¥l dgll Ta bort frankopplingsskyddet fran kanylholiet. Placera ett finger framfor kanylhdljet
och tryck anslutningsnélen rakt in. m Retire a tampa de desconex&o do conector da canula. Coloque um dedo a frente do conector da canula
e insira diretamente a agulha do conector. m Zdja¢ nakfadke do odfgczania z ostonki kaniuli. Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli i popchnac
do przodu igte tacznika u CHUMUTE pasbeanHUTENLHYIO KPbILWKY C MydTbI KaHoW. [ToMecTHTe nanel Bnepean Kopnyca KaHINW 1 BCTaBbTe
Wy COeAMHUTENIBHOTO YCTPOMCTBA NMPAMO BHYTPb. a Sejméte odpojitelny kryt z pouzdra kanyly. PoloZte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly

a jehlu konektoru zatladte rovné dovnitt.

o @ ciick. @ Empuie hasta o e clc. [ Déciic { Kicken Sie. [ Ciic @) Kik vast {8 ik [ Kattands ([ Naksandus (T vz @ Kikk

a dzhib)l Ggo a Klicka. Clique m Kliknigcie Hammure. {4 Zacvaknéte.



® A tlock™ csévezeték-csatlakozokkal elldtott VariSoft infuzids
szerelékek kizarolag t:lock csatlakozéval rendelkezé Tandem
Diabetes Care™ kazettékkal hasznalhatok.

® A VariSoft inflziés szerelék csak abban az esetben steril és
pirogénmentes, ha a csomagoldsa sértetlen és bontatlan. Ne
haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy meg van sértilve.

® A VariSoft elsé haszndlata egészségligyi szakember jelenlétében
torténjen.

® Az infizid helytelen bevezetése vagy a helyének nem megfeleld
gondozésa pontatlan gyogyszeradagolashoz, bérirritacidhoz és
fertézéshez vezethet.

® Ne szlrja vissza a bevezet§ t(t az infuzids szerelékbe. Ez a lagy
kanll elszakadasat vagy sérlilését okozhatja, és a gydgyszer
kiszamithatatlan dramlasa kévetkezhet be.

® Az infuzids szerelék jbdli felhasznalasa bdrirritaciot vagy fertézést
okozhat, és pontatlan gyogyszeradagolas kdvetkezhet be.

® Abeszlras elétt gy6z6djon meg rola, hogy a tlivéds el lett tavolitva.

OVINTEZKEDESEK

® Ne prébdlia meg feltdlteni vagy megtisztitani az eltomédott
csévezetéket, amikor az inflziés szerelék be van helyezve. Ez
kiszamithatatlan gyégyszerdramlast eredményezhet.

e Ne hagyjon leveg6t az infuziés szerelékben. Gyézédjon meg
réla. hogy teliesen feltéltétte a vezetéket. Olvassa el a pumpa
gyartéjanak haszndlati itmutatdjat.

® A VariSoft egyszer haszndlatos eszkoz, és hasznalat utan azonnal
eldobandd. Ne tisztitsa meg és ne sterilizélja Ujra.

® Ellendrizze gyakran az infuziés helyet, és gy6zédjon meg a
lagy kantl megfelel6 rogzitettségérdl. Ha az inflzids szerelék
elmozdult a helyé cserélie ki azt egy masik bdrfellleten
alkalmazott Uj szerelékre. Mivel a kanll hajlékony, nem okoz
fajdalmat a kicsUszasa, és ez észrevétlenll is megtorténhet. A
hajlékony kandlt a teljes hosszaban be kell vezetni, hogy a beteg
megkapija a teljes gyogyszeradagot.

® A csatlakozd vagy a csévezeték semmilyen médon nem kertilhet
érintkezésbe fertétlenitészerekkel, parfimokkel, dezodorokkal,
illetve fertétlenitészert tartalmazo termékekkel. Ezek az anyagok
karosithatjak az infuzids szereléket.

® Ha levdlik a ragtapasz, cserélje ki az infuzios szereléket.

® Cserélie ki az infuzids szereléket 2-3 naponta vagy az
egészségugyi szolgaltatdja utasitasai szerint.

® Haazinflzié helyén bérirritacio vagy fertézés keletkezik, cserélie
ki az inflzids szereléket, és valasszon masik bérfelliletet, amig a
beteg tertlet meg nem gyogyul.

® A VariSoft ideiglenes levélasztasahoz alkalmazzon aszeptikus
technikat. Beszélie meg az egészségligyi szolgaltatdjaval, hogy
a levdlasztas ideje alatt kiesett gyogyszeradagot hogyan kell
potolnia.

® A tll kicsi vagy tul nagy bér alatti zsirréteggel rendelkezd
emberek 6vatosan valasszak meg a bevezetési szoget, mivel a
kanul a mélyebben fekvé izom- vagy bérrétegbe helyezédhet, és
ennek kiszamithatatlan gydgyszeraramlas lehet az eredménye. A
szokasos bevezetési sz0g 20-45°. Ezzel kapcsolatban beszéljen
az egészségligyi szolgaltatsjaval.

AJANLASOK

® Ellendrizze a vércukorszintjét 1-3 oéraval a VariSoft bevezetése
utan. Rendszeresen mérje a vércukorszintjét. Beszélie meg ezt
az egészségligyi szolgdltatojaval is.

® Ne cserélie ki az infuziés szereléket kozvetlenll elalvas
el6tt, hacsak a bevezetés utdn 1-3 drdval nincs lehet6ség a
vércukorszint megmérésére.

® Ha a vércukorszint indokolatlanul tul magas, vagy elzarodasi
riasztas kovetkezik be, ellenérizze az elzarédasokat és
szivargasokat. Ha kétsége tamad, cserélie ki az infuzids
szereléket, mivel lehetséges, hogy a hajlékony kanul elmozdult,
megtort vagy részlegesen elzarddott. Beszélie meg az
egészséglgyi szolgdltatdjaval, hogy ilyen esetekben milyen
maodszerrel normalizalhatd a vércukorszint. A probléma elhdritasa
utén ellendrizze a vércukorszintjét.

® Kovesse nyomon a vércukorszintjét a szerelék levalasztasakor,
illetve az Ujracsatlakoztatas utan.

® Ha az eszkdz haszndlata soran vagy annak hasznadlata
kovetkeztében sulyos kdresemény tortént, kérjlk, értesitse a
gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

® Azinfuzids szereléket hlivos, széraz helyen, szobah6mérsékleten
tarolja. Ne tarolja az infuziés szereléket napfénynek kitéve vagy
magas paratartalmu helyen.

® Azinzulint a gyarté utasitasainak megfeleléen térolja és kezelje.

® A tliszuras veszélyének elkerlilése érdekében a bevezetétit éles
eszkdzok tarolasara vald konténerbe kell helyezni a helyi jogsz-
abdlyoknak megfeleléen.

o A felhaszndlt inflzids szereléket a helyi veszélyes hulladékokra
vonatkozo eléirasok szerint kell hulladékba helyezni.

SUOMI (fi)
Kayttdaiheet:

VariSoft™-infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infusointiin  ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu
kertakayttéiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infusointiin
diabeteksen hoidossa. Infuusiosarja on testattu ja todettu

yhteensopivaksi ihonalaiseen infusointiin hyvéksyttyjen insuliinien
kanssa.
TUOTTEEN KUVAUS

VariSoft on infuusiosarja, jonka sisdanvientikulma on valilla 20-45°.
Infuusiosarja koostuu VariSoft-kanyylista ja letkuista. Taméa tuote
toimitetaan steriiliné ja kéyttdvalmiina.

VASTA-AIHEET

VariSoft-tuotetta ei ole
verivalmisteiden (IV-infuusio) antoon.

tarkoitettu kaytettéavaksi veren ja

VAROITUKSET
® Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen VariSoft-sarjan asettamista.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa kipua tai vaurion.

® VariSoft-infuusiosarjaa, jossa on t:lock™.-letkuliittimet, saa kaytt
yhdessa vain sellaisten Tandem Diabetes Care™-kasettien kanssa,
joissa on t:lock-liitin.

® VariSoft-infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain, jos pakkaus
on ehja ja avaamaton. Ala kayta, jos pakkaus on avattu aiemmin
tai vaurioitunut.

® Kun VariSoft-sarjaa  kaytetaan ensimmaisen

terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kayttoa.

kerran,

® \Virheellinen asettaminen ja infuusiokohdan puutteellinen hoito
voivat johtaa epéatarkkaan ladkkeen antoon, infuusiokohdan
artymiseen tai infektioon.

e Ala aseta sisaanvientineulaa takaisin infuusiosarjaan. Pehmea
kanyyli voi revetd uudelleenasetuksessa, jolloin ldakeaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.

® |Infuusiosarjan uudelleenkayttd voi aiheuttaa infuusiokohdan
arsytysta tai infektion ja saattaa johtaa epétarkkaan lagkkeen
antoon.

® Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan ennen asettamista.

VAROTOIMET

® Ald koskaan yrita tayttaa tai avata tukkeutunutta letkua
infuusiosarjan ollessa asetettuna. Talloin lagkeaineen virtauksesta
voi tulla ennakoimaton.

e Alajata infuusiosarjaan iimaa. Tayta letku kokonaan. Lue pumpun
valmistajan toimittama kayttéohje.

e VariSoft on kertakéyttdinen laite, joka on hévitettdva kayton
jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.

® Tarkista infuusiosarja usein varmistaaksesi, ettd pehmea
kanyyli pysyy vakaasti paikallaan. Jos infuusiosarja on siirtynyt
paikaltaan, vaihda se uuteen infuusiosarjaan ja asetuskohtaan.
Koska kanyyli on pehmed, se ei aiheuta kipua, vaikka se
irtoaisi paikaltaan. Tasta syystd kanyylin irtoaminen voi jadda
huomaamatta. Pehme&n kanyylin on aina oltava kokonaan
asetettuna, jotta ladketta saataisiin taysi maara.

e Ala paasta desinfiointiaineita, deodorantteja,
kosmetiikkaa tai desinfiointiaineita siséltdvia muita tuotteita

hajuvesia,

kosketuksiin liittimen tai letkun kanssa. Ne voivat heikentaa
infuusiosarjan kuntoa.

® Vaihda infuusiosarja, jos Kiinnitysteippi irtoaa.

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

® Jos infuusiokohta &rtyy tai tulehtuu, vaihda infuusiosarja ja kayta
toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta on parantunut.

® Kayta VariSoft-sarjan valiaikaiseen irrottamiseen aseptista
tekniikkaa. Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet
irtikytkennan aikana saamatta jaéaneen ladkkeen korvaamiseen.

® Henkildiden, joilla on vahan tai paljon ihonalaista rasvaa, pitaa
valita asetuskulma huolellisesti, silla kanyyli saatetaan asettaa
ihon alla olevaan lihakseen tai verinahkaan, jolloin la&keaineen
virtauksesta voi tulla ennakoimatonta. Normaali asettaminen
20-45°n kulmassa. Keskustele asiasta terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa.

SUOSITUKSET

e Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin kuluttua VariSoft-
infuusiosarjan asettamisesta. Mittaa verensokerisi s@énnéllisesti.
Keskustele asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

e Ala vaihda infuusiosarjaa juuri ennen nukkumaan menoa, ellei
verensokeria voi tarkistaa 1-3 tuntia asettamisen jalkeen.

® Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi iiman tunnettua syyta
tai laite halyttda tukoksesta, tarkista letku tukosten ja vuotojen
varalta. Jos olet epavarma, vaihda infuusiosarja, silld pehmea
kanyyli on voinut irrota, taittua tai tukkeutua osittain. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa miten verensokeriasi
voidaan alentaa, jos jokin naistd ongelmista iimenee. Varmista,
ettd ongelma on korjattu tarkistamalla verensokeritasosi.

® Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti sarjan ollessa irrotettuna
ja sen takaisinkytkemisen jalkeen.

® Jos tdman laitteen kéyton aikana tai sen kaytdn seurauksena
on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

® Sailytda infuusiosarjat kuivassa ja
huoneenlammossa. Ala  sailyta  infuusiosarjoja
auringonvalossa tai kosteassa tilassa.

vile&ssa  paikassa

suorassa

® Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti

® Neulanpistotapaturmien valttamiseksi havitad sisdanvientineula
asianmukaiseen pistdvan ja viiltdvan jatteen jateastiaan, joka
tayttaa paikallisten sdadosten vaatimukset.

® Havita kaytetty infuusiosarja paikallisten biovaarallisia jatteita
koskevien maéaraysten mukaisesti.
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NORSK (no)
Indikasjoner for bruk:

VariSoft™-infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av insulin
administrert av en ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

TILTENKT BRUK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

VariSoft er et infusjonssett med en innferingsvinkel mellom 20-45°.
VariSoft-kanylen og -slangen utgjer infusjonssettet. Dette produktet
leveres sterilt og klart til bruk.

KONTRAINDIKASJONER

VariSoft er verken beregnet eller indisert for bruk med blod eller
blodprodukter (intravenes (IV) infusjon).

ADVARSLER

® Les bruksanvisningen noye for VariSoft fores inn. Hvis ikke
instruksjonene folges, kan det fore til smerte eller personskade.
VariSoft-infusjonssettet med t:lock™-slangekoblinger skal bare
brukes med Tandem Diabetes Care™-kassetter med t:lock-
lasekontakten.

VariSoft-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent hvis
emballasjen er uskadet og uépnet. Ikke bruk det hvis emballasjen
allerede er &pnet eller hvis den er skadet.

Nar VariSoft brukes for forste gang, skal det veere helsepersonell
til stede.

Unoyaktig tilfersel av legemidler eller irritasjon eller infeksjon pa
stedet kan skyldes feil innfering og vedlikehold av infusjonsstedet.
Innferingsnélen mé ikke feres inn i infusjonssettet igjen. Dette kan
fore til en rift eller skade i den myke kanylen, og det kan fore til en
uforutsigbar strom av legemidler.

Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake irritasjon eller infeksjon pa
stedet, og det kan fore til uneyaktig medisinering.

® Kontroller at nalebeskyttelsen er fiernet for innferingen.

FORHOLDSREGLER

® Prov aldri & fylle eller frigjore en tilstoppet slange mens
infusjonssettet er innfort. Dette kan fore til en uforutsigbar
stremning av legemidler.
Det mé ikke veere Iuft i infusjonssettet. Slangen ma veere fylt helt
opp. Se pumpeprodusentens instruksjoner for bruk.
VariSoft er en enhet til engangsbruk, som ma kasseres etter bruk.
Skal ikke rengjores eller resteriliseres.

Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre at den myke kanylen
forblir helt pa plass. Bytt ut med et nytt infusjonssett pa et nytt
sted hvis infusjonssettet ikke er pa plass. Siden kanylen er myk, vil
det ikke forérsake smerte hvis den glir ut, s& dette kan skje uten at
man merker det. Den myke kanylen m alltid veere fort helt inn for
a sikre at den fullstendige mengden legemiddel tilfores.
Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre produkter
som inneholder desinfeksjonsmidler, ma ikke p& noen mate
komme i kontakt med kontakten eller slangen. Dette kan pévirke
integriteten til infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen lesner.

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

Hvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, m& infusjonssettet
byttes. Bruk et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.

Bruk aseptiske teknikker ved midlertidig frakobling av VariSoft.
Spor helsepersonellet om hvordan det skal kompenseres for
manglende legemidler under frakobling.

Personer med smé eller store mengder subkutant fett ber velge
innferingsvinkelen neye, da kanylen kan plasseres i underliggende
muskel- eller dermallag. Dette kan fore til en uforutsigbar tilfersel
av legemidler. Normal innferingsvinkel er pa 20-45°. Radfor deg
med helsepersonellet vedrerende dette.

ANBEFALINGER

® Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre timer etter innfering
av VariSoft. Mal blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.
Ikke bytt ut infusjonssettet like for sengetid, med mindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer etter innfering.
Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt eller det oppstar en
tilstoppingsalarm, méa du kontrollere enheten for tilstoppinger
og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut infusjonssettet, da
den myke kanylen kan ha blitt forskjevet, krympet eller blitt
delvis tilstoppet. Diskuter planen for & fa ned blodsukkernivaet
ditt med helsepersonellet hvis noen av disse problemene skulle
oppsta. Test blodsukkernivéet for & forsikre deg om at problemet
er korrigert.
Overvak blodsukkernivéet neye nar enheten er koblet fra samt
etter gjenopptatt tilkobling.
Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under bruk av
denne enheten eller som et resultat av bruken, mé du rapportere
den til produsenten og den nasjonale myndigheten.

OPPBEVARING OG KASSERING

® Oppbevar infusjonssett pa et Kjelig, tort sted ved romtemperatur.
Infusjonssett skal ikke oppbevares i direkte sollys eller ved hoy
luftfuktighet.
Insulin mé& oppbevares og handteres i henhold til produsentens
instruksjoner.
Kasser innferingsnalen i en egnet beholder for skarpe gjen-
stander i henhold til lokale lover for & unnga fare for nlestikk.
Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale forskrifter for
biologisk farlig avfall.

(ar) @ =

S| RET | PR
lodl ot s 9wl o yit) desas (VANSOM™) Cdgunyls u i degame
80 plazieW dosas oyddl degaze Azl dnas JMS e Osdmmelly

Basls

Jlesziwdl 5193

P e Jzl oo alall Cod odsuiYl oyl desal (sl degaze
ol dazsmall ool daide il Cudy oyl degazma slas 65 g Sl
aledl S

Tl oy

455 20 50 29,5 J3] Lislsy pdS degame o8 83k (VANISOM) Cd g 8
[RENF I ARPRE NG TONYILY R PRUTKI IUPRUVS-C [ CAOC IR T B
i JesmzaW 1al>g

JoswY glge

ol Olizsh Vs ol e plasiadl Sush Vs dasch b (VariSoft) Césuas
(a8l i)

Ol ypdod

Ll pus @33 aB . Céguyb Ul S dlimy Jemindl Obls)) z2l) @
Alo] Sgas of (L Hemall I SlslaYl

OMogas 839381 (VarSoft) Cdsunyb coyddl Olegazme plisiul oy @
Tandem Diabetes Care™ obize (tlock™) Joki5 bVl anlill
i (tIoCK) dshi 3 Joses B395all

Y| o) BWss s dedind (VAriSOM) Cdsun)ld wuyis desaze 0S5 Y @
Sl LSS 13] degazall pusiad ¥ dosibe by dagle Bsudl IS 13]
=il dogide 5l AL

Ao diley paia S92 (B I3 Usdl Bye J9Y Cgun ) pusiinl s @

ST O s ] Ao sk Bygas JsoYls Loyl O L85 g5 5 @
R3S i 4SS slswl Jgos 5] gsue Gigus

3583 3 arety 3 Nigh il Esgaza 3 UL 85T 8] e U5 Y @
Asdgie b 8y cloll 335 855 )1 dudll b5 of

O G s 5l 38 Sgao apdisl] degame plasiul Bole) o6 iy B @
> b 4S5 el Jsos ] 5052 8 LS

oY1 3 8,31 315 Al3) e ST @

5By Olel y=)
14gd Al (i) s gommas 4t o] 3gduadl LoVl 11,05 101 JsbS Y @
AsBgie b 8yza elgall 333 (B oy 03

22ly ol Css¥l dss g ST bl degame 55 Fga O
Lsuaal) dxradl &S el doll Jsmadl Olsla )

hid susly 8ye plasaad) dums (VarSoft) Cogun)ld it degeze @
Lyasiss Bole] ol lgaddainy o5 Y6 phisudl sy lgie palsal] oy

B &l Bes Ml Ll oliy o aSTU 5 St ISy Cuyddll desacma amis @
o By degazma pusiuld il (B gyl degaza 355 o) 13] LgilSe
bl Y5l wie o1 o and ) 3l B9 Al Ol Y ks 3T oSa
(51 BIS Alsud b5 dadl) 05S3 O g dlado gl 093 1 Gy S8y
ol els Wl duaS s 2o

28 91 3,9l O¥ase s shasll 5T Ol sahell UIss Y g Jlo gL pasaus ¥ @
Byilie 058V 5l Josall Gl (Olhahall Ll 525 LIl Slaiall g I3
el degazma dadles le 35 93 13g8

b3yl o 3 o ydill dssazme Jiy @

36 51 Guasy US il degaze Uy @
b ool doall

5T Bl pusialy oyl degame Jid gl o) oyl OSe gl 13] @
IV Ol Gady i

oWl by
Dle ) puie SIoLs ) G 51 ol

doall dile ) pae yirul B3a Cdsun)ls Juad wis dadine collul pusiinl @
Jadll wie Ssdaall slgall parsss ddy b & el

Cod 0ol (8 8yuS 5l Bpko OleS e il Y s o @
sl doaladl dall ) dadl U505 a8 i oY dasly sl aledl
98 dssie pb Sygay slsull Jsos ] o5 98 Lee ol Oasll
doall Gle )l pakie ydzul dzys 45 J] 20 (o demgall JS0YI Dl
ol s (5 oy ol

Slhos

oo Olele O ) delu (o g5l 3o 5950 dmy pull S Gstus il @
pude olel dolitie 8)sa pall S ulidy o3 (VariSOft) . gus 6 Jlso]
Bl b ol dall dle )

e amd Saall o O 3] Y] 352l podll UB (ayiall degona pEY @
oYl pa Slels S ] dsl Go 2915 Ba 33,8 sy pal

S 3973 Qg pll S Ggtn ) 5l Sl Siguo 4w a0 13] @
degama i i) Al (B oyud 5l Sl Ssus g Famd Y
32 Bogin ol dysile of Al (555 13 b5l &l OY I3k il
S S5tn b5 A oliy b Y doall Dle I paie g Gass
O oo ST pl S ssin pamdl OISl 0 o (s 5sabs wis pul
lgzzdlaa Cans ASiel)

deosdl Bole] s Jadll wie Dbz el S stee Bl @

7 cslasiol o sl Slapd) s plastal dl] 8k Bols by 3] @
bl daluly dmrasl 3 21 §30)

salsall (35

Y88 ,301 851, 3 3 3)bs Bl Ol B oyl Olesame (st 03 @

Al dysho J1 ol Saliall puadd) e55 b il Slesaze o

Asias)) 8,80 Shls)Y Bs alslias sVl pa o3 @

Solsal Sy Bl WlgsW duwlie dyslo 3 JL3Y) 81T B 3o palss @
VL 52l ke Gl Al

Sl §liy dlowed) plsl sy Alastucall oyl Ologama 3o alss @
8 b)) &z glsndl

SVENSKA (sv)
Indikationer:

VariSoft™ infusionsset ar indicerat for subkutan infusion av insulin
som administreras av en extern pump. Infusionssetet &r indicerat
f6r engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

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

PRODUKTBESKRIVNING

VariSoft &r ett infusionsset med en infogningsvinkel pa 20-45 grader.
Infusionssetet bestér av VariSoft-kanylen och slangen. Produkten &r
steril och klar fér anvandning nér den levereras.

KONTRAINDIKATIONER
VariSoft ar varken avsett eller indicerat for anvandning med blod eller
blodprodukter (IV-infusion).

VARNINGAR

® Las noggrant igenom anvisningarna innan du applicerar VariSoft. Om
anvisningarna inte foljs kan det orsaka smarta eller skador.
VariSoft infusionsset med t:lock™-slanganslutningar far endast
anvandas med Tandem Diabetes Care™-ampuller som har t:lock-
anslutning.
VariSoft infusionsset ar endast sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen ar oskadad och odppnad. Anvéand inte produkten
om férpackningen har éppnats eller ar skadad.
Om det éar forsta gangen du anvander VariSoft ska du géra det i
narvaro av sjukvardspersonal.
Felaktig applicering och skétsel av infusionsstéllet kan orsaka felaktig
lakemedelstillforsel, infektion eller irritation pa infusionsstéllet.
Sétt inte tillbaka inféringsnélen i infusionssetet. Det kan skada den
mjuka kanylen och medféra att det inte gar att kontrollera mangden
lakemedel som avges.
Ateranvéndning av infusionssetet kan orsaka irritation eller infektion p&
infusionsplatsen och kan leda till felaktig lakemedelstillfrsel.

® Se till att nilskyddet &r borttaget innan nélen appliceras.

FORSIKTIGHET

® Forsok aldrig att fylla eller 6ppna upp en igensatt slang nar
infusionssetet ar applicerat. Det kan gora att for mycket
lakemedel injiceras.
Se till att det inte finns Iuft i infusionssetet. Fyll slangen helt. Mer
information finns i pumptillverkares bruksanvisning.
VariSoft &r en enhet for engangsbruk som maste kasseras efter
anvandning. Enheten ska inte rengdras eller omsteriliseras.
Kontrollera infusionssetet regelbundet for att sakerstélla att den
mijuka kanylen sitter ordentligt pa plats. Byt ut infusionssetet mot
ett nytt och anvand ett nytt infusionsstélle, om infusionssetet
inte sitter pa plats. Eftersom kanylen & mjuk och inte orsakar
smérta om den glider ut kan det intraffa utan att det mérks.
Den mijuka kanylen maste alltid vara helt inford f6r att hela
lakemedelsmangden ska avges.
L&t inte desinfektionsmedel, parfym, deodoranter eller andra
produkter som innehéller desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan paverka infusionssetets funktion.
Byt ut infusionssetet om tejpen lossnar.
Byt ut infusionssetet efter tva till tre dagar eller enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.
Om infusionsstéllet blir irriterat eller infekterat ska infusionssetet
bytas ut och ett nytt infusionsstélle ska anvandas tills det forsta
har lakt.
Anvand sterila metoder nér du tillfalligt kopplar fran VariSoft.
Fraga sjukvardspersonalen hur du ska kompensera fér missad
medicinering nér setet ar frankopplat.
Personer med lite eller mycket underhudsfett ska vélja
inforingsvinkel noggrant eftersom kanylen kan féras in i
underliggande muskler eller hudlager vilket kan medftra att det
inte gar att kontrollera lakemedelstillférseln. Normal inforingsvinkel
&r 20-45 grader. Diskutera med sjukvérdspersonalen.

REKOMMENDATIONER

e Kontrollera blodsockernivan en fill tre timmar efter att du har
applicerat VariSoft. Mét blodsockret regelbundet. Diskutera med
sjukvardspersonalen.
Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan du gér och lagger
dig, sévida du inte kan mata blodsockret en till tre timmar efter
applicering.
Om blodsockernivan blir ovantat hég eller om du far larm om
blockering ska du underséka om enheten har téppts till eller om
den lacker. Om du &r oséker ska du byta infusionssetet eftersom
den mjuka kanylen kan ha lossnat, veckats eller delvis blockerats.
Diskutera att sanka din blodsockerniva med sjukvardspersonal om
négot av dessa problem skulle uppsté. Mét blodsockernivan fér att
sékerstalla att problemet har atgérdats.
Overvaka blodsockernivan noggrant vid bortkoppling och efter
aterinkoppling.
Om en allvarlig handelse intraffar under anvandning eller som ett
resultat av anvandning av den har enheten ska du rapportera det
till tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvara infusionsset p& en sval, torr plats i rumstemperatur.
Forvara inte infusionsseten i direkt solljus eller i hog luftfuktighet.
Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.
Kassera inféringsnalen i en lamplig behéllare for vassa foremal
enligt lokala lagar for att undvika risk fér nalstick.

Kassera anvanda infusionsset enligt lokala bestdmmelser for
biofarligt avfall.

PORTUGUES (pt)
Indicacdes de utilizagao:

O conjunto de infusdo VariSoft™ estd indicado para a infusdo

subcutanea de insulina administrada por uma bomba externa.
O conjunto de infusao esté indicado para utilizagao Unica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de infusao esta indicado para a infusdo subcutanea
de insulina no tratamento da diabetes. O conjunto de infusao foi
testado para ser compativel com as insulinas aprovadas para infusdo
subcutéanea.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O VariSoft ¢ um conjunto de infus@o com um angulo de insercdo
entre os 20 e os 45°. A canula e os tubos do VariSoft constituem
o conjunto de infusdo. Este produto é fornecido estéril e pronto
a ser utilizado.

CONTRAINDICAGOES

O VariSoft ndo se destina nem € indicado para utilizagdo com sangue
ou produtos sanguineos (infusao .V.).

ADVERTENCIAS

® Consulte atentamente as instrucdes de utilizacdo antes de inserir
o VariSoft. A inobservancia das instrugdes podera resultar em
dor ou les&o.

o Os conjuntos de infus@o VariSoft com conectores de tubos t:lock™
s6 devem ser utilizados com cartuchos Tandem Diabetes Care™
com o conector tlock.

o O conjunto de infusdo VariSoft encontra-se apenas esterilizado
e apirogénico se a embalagem ndo estiver danificada nem
aberta. Nao o utilize se a embalagem ja estiver aberta ou tiver
sido danificada.

® Quando utilizar o VariSoft pela primeira vez, faga-o na presenca de
um prestador de satde.

® A insercdo e manutencao incorretas do local de infusdo podera
resultar em administragdo imprecisa da medicagao, infegdo ou
irritagéo no local.

® N&o volte a inserir a agulha de introducéo no conjunto de infusao.
A reinsergdo podera rasgar ou danificar a canula flexivel, o que
poderd resultar num débito imprevisivel da medicagao

® Areutilizagéo do conjunto de infusao pode causar irritagéo ou infecao
no local e resultar na administragéo incorreta da medicacao.

o Certifique-se de que a protegao da agulha foi removida antes de
efetuar a insergao

PRECAUGOES

® Nunca tente encher ou desentupir um tubo obstruido enquanto o
conjunto de infusao estiver inserido. Podera resultar num débito
imprevisivel de medicagao.

@ Nao deixe ar no conjunto de infusdo. Certifique-se de que enche
o tubo completamente. Consulte as instrugoes de utilizagéo do
fabricante da bomba.

® O VariSoft é um item de utilizag&o Unica que tem de ser eliminado
apos a utilizagcdo. Nao limpe nem volte a esterilizar.

e \Verifique o conjunto de infusdo frequentemente para garantir
que a canula flexivel permanece no devido lugar. Substitua por
um novo conjunto de infusdo num novo local, se o conjunto de
infus@o néo estiver no local. Uma vez que a canula é flexivel, nédo
causara qualquer dor ao sair do lugar e a deslocagao podera
ocorrer sem o paciente se aperceber. Para que a medicagao
seja totalmente administrada, a canula flexivel deve estar sempre
completamente inserida.

@ Nao cologue desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou outros
produtos com desinfetantes em contacto com o conector ou
o tubo. Tal podera afetar a integridade do conjunto de infusao.

® Substitua o conjunto de infusdo se a fita adesiva se soltar.

® Substitua o conjunto de infusdo a cada dois a trés dias ou de
acordo com as instrugdes do prestador de satide.

® Em caso de irritagao ou infeg@o do local de infuséo, substitua o
conjunto de infusédo e utilize outro local até o local inicial sarar.

@ Utilize técnicas asséticas quando desconectar temporariamente
o VariSoft. Consulte o seu prestador de satde sobre a forma de
compensar as perdas de medicagao quando o dispositivo esta
desconectado.

® As pessoas com quantidades altas ou baixas de gordura
subcutanea deverdo escolher cuidadosamente o angulo de
insergdo, pois a canula poderd ser colocada num musculo ou
camada dérmica inferior, o que pode resultar na administragao
imprevisivel do medicamento. O angulo de insergao normal
situa-se entre os 20 e os 45°. Consulte o seu prestador de saude
a respeito desta questao.

RECOMENDAGOES

® \Verifique o seu nivel de glucose no sangue uma a trés horas
apos a insergao do VariSoft. Meca a glucose no sangue de forma
regular. Fale com o seu prestador de saude.

@ Nao substitua o conjunto de infusdo mesmo antes de dormir,
a menos que os niveis de glucose No sangue possam ser
verificados uma a trés horas apds a insergéo.

® Se o nivel de glucose no sangue ficar anormalmente elevado ou
em caso de alarme de oclusao, verifique se existem entupimentos
e fugas. Em caso de duvida, mude o conjunto de infusao, pois a
canula flexivel podera ficar deslocada, enrugada ou parcialmente
entupida. Aborde o seu plano para reduzir o nivel de glucose
no sangue com o seu prestador de salde, se algum destes
problemas ocorrer. Teste os niveis de glucose no sangue para
garantir que o problema foi resolvido.

® Monitorize atentamente o nivel de glucose no sangue sempre que
desconectar e depois de voltar a conectar o conjunto de infusdo.

® Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado da
sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao
fabricante e & sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

® Armazene os conjuntos de infusdo num local fresco e seco a
temperatura ambiente. Nao armazene os conjuntos de infusao
expostos a luz solar direta ou a humidade elevada.

® Armazene e manuseie a insulina de acordo com as instrugoes
do fabricante.

® Elimine a agulha de introdugdo num recipiente adequado para
dispositivos afiados, de acordo com as leis locais, para evitar o
risco de picadas da agulha

® Elimine um conjunto de infusao utilizado de acordo com os regu-
lamentos locais para residuos com risco biolégico.

POLSKI (pl)
Wskazania do stosowania:

Zestaw infuzyjny VariSoft™ jest przeznaczony do podskérnej infuzji
insuliny podawanej za pomoca pompy zewnetrznej. Zestaw infuzyjny
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do podskérnej infuzji insuliny w
leczeniu cukrzycy. Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod katem
zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi do infuzji podskornej.

OPIS PRODUKTU

VariSoft to zestaw infuzyjny o kacie wprowadzania 20-45°. Zestaw
infuzyjny VariSoft tworza kaniula i dren. Produkt jest dostarczany jako
jatowy i gotowy do uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny VariSoft nie jest przeznaczony ani wskazany do
stosowania z krwia ani preparatami krwiopochodnymi (tj. do infuzji
dozylnej).

OSTRZEZENIA

® Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego VariSoft dokfadnie
zapoznac sig z instrukcja uzytkowania. Nieprzestrzeganie instrukcji
moze spowodowac bol lub obrazenia ciafa.

® Zestawdw infuzyjnych VariSoft ze ztaczami drenu t:lock™ nalezy
uzywa¢ wylacznie z wkiadami firmy Tandem Diabetes Care™
wyposazonymi w ztacze t:lock.

® Zestaw infuzyjny VariSoft jest jatowy i niepirogenny wytacznie
wtedy, gdy opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie
uzywad, jesli opakowanie jest juz otwarte Iub zostato uszkodzone.

® Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego VariSoft powinno sie odby¢ w
obecnosci personelu medycznego.

o Nieprawidiowe wprowadzenie igly lub nieprawidiowa pielegnacja
miejsca infuzji moze skutkowaé niedoktadnym podaniem leku,
podraznieniem lub zakazeniem miejsca wktucia.

® Nie wprowadza¢ ponownie iglty wprowadzajacej do zestawu
infuzyjnego. Mogtoby to spowodowac rozerwanie lub uszkodzenie
miekkiej kaniuli i doprowadzi¢ do nieprzewidywalnego przeptywu
leku.

® Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze powodowac
podraznienie  miejsca  wkiucia lub  jego  zakazenie
i prowadzi¢ do niedoktadnego podania leku.

® Przed wprowadzeniem igly nalezy sie upewni¢, ze zostata
z niej zdjgta ostonka zabezpieczajgca.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Nie wolno napetnia¢ ani przetyka¢ zatkanego drenu, jesli
zestaw infuzyjny jest wprowadzony. Moze to spowodowac
nieprzewidywalny przeptyw leku.

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

® Zestaw infuzyjny VariSoft jest wyrobem przeznaczonym do
jednorazowego uzytku, ktéry nalezy zutylizowaé po uzyciu. Nie
czysci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.

® Nalezy czesto sprawdzaé zestaw infuzyjny, aby sie upewnic, ze
miekka kaniula nie ulegta przemieszczeniu. Wymieni¢ zestaw
infuzyjny na nowy i umiesci¢ go w nowym miejscu, jesli zestaw
infuzyjny nie znajduje sie w odpowiedniej lokalizacji. Poniewaz
kaniula jest migkka, jej wyslizgniecie sie bedzie bezbolesne,
wobec czego moze zostaé niezauwazone. Aby zostata przyjeta
petna dawka leku, migkka kaniula musi przez caly czas by¢
catkowicie wprowadzona.

® Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu ztacza lub drenu
ze $rodkami dezynfekujacymi, perfumami, dezodorantami ani
innymi- produktami zawierajgcymi érodki dezynfekujace. Moga
one wptynaé na integralnos¢ zestawu infuzyjnego.

® Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli plaster samoprzylepny ulegnie
poluzowaniu.

® Zestaw infuzyjny nalezy wymieniaé co dwa lub trzy dni lub
zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

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

® Podczas tymczasowego odtgczania zestawu infuzyjnego VariSoft
nalezy stosowac techniki aseptyczne. Skonsultowac sie z
personelem medycznym w sprawie sposobu uzupetniania dawki
leku pominigtej w czasie odfgczenia.

® Osoby o matej lub duzej ilosci ttuszczu podskérnego powinny
starannie wybra¢ kat wprowadzania, poniewaz kaniula moze
zostaé umieszczona w lezgcej nizej tkance miesniowej lub
skornej, co moze spowodowaé nieprzewidziane podanie leku.
Standardowy kat wprowadzania wynosi od 20° do 45°. Omoéwi¢
te kwestig z personelem medycznym.

ZALECENIA

® Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po jednej do
trzech godzin po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego VariSoft.
Regularnie mierzy¢ stezenie glukozy we krwi. Oméwic te kwestie
z personelem medycznym.

® Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego bezposrednio przed snem,
chyba ze mozna sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po uptywie
jednej do trzech godzin od wprowadzenia zestawu infuzyjnego.

® Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sie niewyttumaczalnie wysokie
lub wystapi alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw infuzyjny pod
katem zatkania i przeciekow. W razie watpliwosci wymieni¢ zestaw
infuzyjny, poniewaz migkka kaniula mogta ulec przemieszczeniu,
zacisnieciu lub czeSciowemu zatkaniu. Nalezy oméwi¢ plan
obnizenia stezenia glukozy we krwi z lekarzem, jesli wystapi
ktdrykolwiek z tych problemdw. Sprawdzié¢ stezenie glukozy we
krwi, aby sie upewnic, ze problem zostat rozwigzany.

® W czasie odigczenia i po ponownym podtgczeniu starannie
monitorowaé stezenie glukozy we krwi.

® Jedli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania doszio do powaznego zdarzenia, nalezy zglosic je
producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

® Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé w chiodnym, suchym
miejscu w temperaturze pokojowej. Nie przechowywac zestawow
infuzyjnych w bezposrednim $wietle stonecznym lub w miejscach
0 wysokiej wilgotnosci.

® Insuling nalezy przechowywac i postgpowaé z nig zgodnie
z instrukcjami producenta.

® Aby unikna¢ ryzyka zakleszczenia igly, igle wprowadzajaca
nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre przed-
mioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

® Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi odpaddw niebezpiecznych biologicznie.

PYCCHWH (ru)
[MoKaszaHMA K NPUMEHEHMIO:

WHby3noHHbI Habop VariSoft™ npeaHasHayeH Ans NOAKOMHOro
B/IMBAHUA MHCY/IMHA MOJ yNpaBiEHMEeM BHELWHero Hacoca.
WMHpY3nOHHBI  HaGop npejHasHayeH Ana 0A4HOPa30BOro
MCMObL30BaHMA.

MCMNOJIb3OBAHUE MO HASHAYEHUIO

WHby3MOHHBI HaGop NoKasaH A4NA NOAKOKHON MHDY3WUKU MHCYMHA
npu neveHunn guabeta. MHGY3UOHHBIN HAGop Gbii NPOTECTUPOBaH
Ha COBMECTUMOCTb C UHCY/IMHAMM, 0A0GPEHHBIMU /1A MOAKOMHOM
WHDY3UK.

OMUCAHUE NPOAYHTA

VariSoft — 310 UHdY3MOHHBINM Ha6op ¢ yrnom BeefeHua oT 20 g0
45°. HaHiona u Tpy6ka VariSoft coctaBnaoT WMH(Y3UOHHBIA

HaBop. [laHHOe u3jenve NOCTaBNAETCA CTEPU/bHBIM U FOTOBLIM
K NPUMEHEHMI0.

NMPOTUBOMOKA3AHMA
YeTpoiicTso VariSoft He npeaHasHaveHo 1 He JO/IKHO HasHa4aTbcA
ANA BHYTPUBEHHOTO (BB) BAMBAHWA KPOBM MW NPOAYKTOB KPOBH.

NPEAYNPEMAEHUA

® [lepesn BBepeHnem VariSoft BHUMATeNbHO 03HAKOMBTECH C
MHCTPYKUME No npumeHeHuto. HecoGaoaeHne WHCTPYKUMIA
MOMET NPUBECTM K 60/11 UM TPaBMe.

WHdy3noHHble Habopebl VariSoft ¢ TpyGHbIMKM coeanHUTENAMM
tzlock™  pONMMHBI  MCMONBb30BATLCA  WMCKJKYUTENBHO C
KapTpuaxamu Tandem Diabetes Care™, ocHalweHHbIMK
coeauHuTenem tlock.

WHdy3nOHHbI Habop VariSoft AsnseTcs CcTepuibHbIM W
anupOreHHbIM, TO/IbKO €CAM YNaKoBKA He BCKPbITA W He
nospemeHa. Ero Hebaa UCMONMb30BaThb, €C/IM YNAKOBKA YiKe
BCKpbITA UM NOBPEMXAeHa.

MepBoe npumeHeHune Habopa VariSoft 4onmHO npoucxoauTs B
NpUCYTCTBIM Bpaya.

Pe3ynbTaToM HEenpaBWbHOTO BBEAEHWA U  0o6palieHuA
C UH(DY3NOHHBIM HAGOPOM MOMET CTaTh BBEAEHUE HETOUHBIX 103
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MHDULMPOBAHWE UAW pasjpaMmeHue
B MeCTe BBe/IeHMA.

WUrny WHCTpymMeHTa AnA  BBEAEHMA NoBTOPHO
BCTaB/ATb B WH(Y3UOHHBIM Habop. DTO MOMET NpUBECTH
K paspbiBy WAM  NOBPEHAEHUIO  MATKOW  KaHK/M
U Henpe/CcKasyeMoMy NOTOKY /IeKapCTBEHHBIX CPEACTB.

Henb3A

MoBTOpHOE WCMO/Nb30BaHUE WMHGBY3MOHHOrO Hadopa MOMeT
BbI3BATb MECTHOE pasfpameHne WA MHdULMpOBaHUE
1 PUBECTM K HETOYHOM JOCTABKE /IEKapCTB.

Mepes BBeaeHWeM yGeaUTEChb, YTO C WUMMbl CHATA 3alMTHasA
KpbilLKa.

MEPbI MPEAOCTOPOHHOCTHU

® Henb3a nbiTaTbCA  3anofHATE  WAM  OCBOGOMAATH
3aKynopeHHylo TPYyGKy, Korga MHPY3MOHHbLIM HaGop BBejeH.
OT0 MOMeT npuBECTU K HenpeAcKasyeMoMmy MOTOKy
NeKapCTBEHHOrO cpeacTsaa.

Henb3s ocCTaBNATb BO3AyX B WHOY3WOHHOM HaGope.
Y6eaunTech, 4TO TPYGKM NOSHOCTbIO 3anoHeHbl. O6paTnTech
K MHCTPYKLMWM U3rOTOBUTENA Hacoca.

VariSoft — opHopasoBoe yCTPOMCTBO, KOTOPOE HEOGXOAMMO
BbIGPACKIBATL NOC/IE UCNONL30BAHMA. Ero HeNb3A YUCTUTL UK
NOBTOPHO CTEPU/IM30BAT.

Yauye nposepAaiTe MHPY3MOHHbI Habop, 4TOGbLI y6eaAnTbLCA, HTO
MArKas KaHioNA 0CTaeTCA TOYHO Ha MecTe. EC/IM MHDY3MOHHbI
Habop He Ha MeCTe, 3aMeHWUTe ero HOBbIM Ha HOBOM MecTe.
TMOCKONbKY KaHIoNA MArKas, OHa He By/IeT Bbi3blBaTh 60/b NPK
BbICKA/Ib3bIBAHWW, 1 OHO MOMET MPOM30ITHU He3ameTHo. Ans
no/lyYeHNsA NOSHOrO 06bEMa IEKAPCTBEHHBIX CPeACTB MArKas
KaHI0NA J0/1HHa GbITb BCETAa BCTaB/eHa 0 KOHLA.

Hu B KOeM ciydae He JoNyCKalTe KOHTaKTa C coeiuHUTeNneM
W Tpy6KOM [Ae3MHOUUMPYIOWMX BewecTs, naphomepuu,
[€30A0paHTOB M APYrMX  CPeACcTB,  CoAepmalnx
Ae3nHbUuMpyoLMe BeulecTBa. DTO MOMET MOBAWUATbL Ha
LENOCTHOCTb MH(Y3NOHHOrO Habopa.

3ameH1TEe UHDY3MOHHBIM HABOP, EC/M KNeMKan NIeHTa HauHeT
OTK/IEMBATLCA.

MeHsiiTe MHDY3MOHHBIN HaBop KaM/ble ABa-TPU AHA UM NO
npeanucaxmio Bpaya.

EciM B MecTe BAMBAaHWA MOABMUTCA MOKPAacHEHUE WAN
BOCNA/EHNE, 3aMEHUTE UH(DY3MOHHBIA HABOP M MCMONb3YITE
HOBOE MECTO B/IMBAHUA, MOKA NPEIKHEE HE 3aXKMBET.
McnonbayiiTe acenTMyeckMe MeTOAbl NPU  BPEMEHHOM
VariSoft. Mpun pasbefuHeHUH
NPOKOHCYNLTUPYITECH C BPAYOM O TOM, KaK KOMMEHCUPoBaTh
He nonasLIee B OPraH13M JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO.

OTK/IOYEHUN

Jliopn ¢ He6oNbWMMU UK GONbLIKMMKU O6bEMaMU MOAKOMHO-
KMUPOBOM KNETYATKU [ONKHBI TWATEbHO BbIGUPaTL Yron
BBE/IGHWA, MOCKO/bKY KaHIONA MOMET GbiTb pasmelleHa B
HUMENewauei Mbilie WM KOWHOM C/0€ W Bbi3BaThb
Henpe/cKasyemylo [0CTaBKy /1leKapCTBEHHOro CPeAcTBa.
HopmasnbHbili yron BeeaeHna coctasnset 20-45°. O6eyaute
3TOT BOMPOC CO CBOWM Jieyall{M BPa“ioMm.

PEKOMEHAALMM

@ T[lpoBepbTe YPOBEHb MIOKO3bI B KPOBM Yepes OAWH-TPU yaca
nocne BBeaeHusa VariSoft. Uamepaiite ypoBeHb rOKO3bI
B KPOBM Ha perynspHoi ocHoBe. O6CyauTe 3TO CO CBOWUM
Nevalym BpayoM.
Henb3a MeHATb WMHAY3UOHHBIM HaGop HemnocpeAcTBEHHO
nepes CHOM, NoKa He GyaeT NpPOBEPEeH YpPOBEHb MIIOKO3bl B
KPOBM 4Yepes3 OfIMH-TPYW Yaca Nnoc/ie BBEAEHHA.
EC/M ypoBeHb [/IIOKO3bl B KPOBM CTAHOBMTCA HEOMMAAHHO
BbICOKMM WM MOABAAETCA CUrHan TPEBOrM O 3aKyMmopKe,
nposepbTe, HET M B Habope 3aKynopok W yTedeK. Mpu
COMHEHWAX 3aMeHWUTe UHPY3UOHHBIN HABOp, TaK KaK MArKas
KaHIONA MOMET GbiTb CMelieHa, MeperHyTa WanM 4acTUYHO
3aKynopeHa. lpu BO3HWMKHOBEHMW NOGOM M3 3TUX Npo6nem
06CyaAnTe MNaH CHUMEHUA YPOBHA [/IIOKO3bl B KPOBU C
Neyaum Bpayom. MpoBepLTe YPOBEHbL [IOKO3bI B KPOBM,
4YTOGbl y6eANUTLCA B yCTPAHEHUU MPOGIEMbI.
BHUMATEIbHO OTC/NIEMMBANTE YPOBEHD I/IIOKO3bI B KPOBU NPH
pasbeAMHEHWUN W NOCNe NOBTOPHOIO NPUCOEANHEHUS.
Ec/v BO BpemsA MCMONb30BaHUA 3TOrO YCTPOMCTBA WAW B
pesynbTaTe ero MCnoib30BaHWA MPOM3OLIEN CepbesHbli
MHUMAEHT, COOGIWMTE 06 3TOM W3rOTOBWTENI0 M B Ball
HaLWOHA/IbHbIM OpraH.

XPAHEHUE U YTUJIU3ALMA

® XpaHuTe UHPY3MOHHbIE HAGOPbI B CYXOM NPOXNaAHOM MecTe
npu KOMHATHOM TemnepaType. He XpaHuTe WH(Y3UOHHbIE
HaBoPbI MO/ NPAMBIMU COHEYHBIMM Iy4aMU UM MPU BbICOKOM
BNIAYHOCTU.
XpaHuTe u o6GpabaTbiBaiiTe WHCYIMH B COOTBETCTBUU C
MHCTPYKUMAMU U3rOTOBUTENA.
Bo n3bemaHue pucKa yKona Urnbl yTUAK3UPYITe urny Habopa
B Haj/feMalieM KOHTEeHHepe [NA OCTPbIX NPeAMeToB B
COOTBETCTBUM C MECTHLIMU 3aKOHaMK.
YTUAU3UPYHTE WUCNONb30BaAHHBIA WMHGBY3UOHHbLIN Habop B
COOTBETCTBUM C MECTHBbIMM NpaBMNamMu ANA GUONOTMHECKM
ONacHbIX OTXO0B.

CESKY (c2)
Indikace pouziti:

Infuzni souprava VariSoft™ je ur¢ena k subkutannimu infuznimu

podani inzulinu pomoci externi pumpy. Infuzni souprava je uréena k
jednorazovému pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava je ur¢ena k subkutannimu infuznimu podani inzulinu
pri 1éEbé diabetu. U infuzni soupravy byla testovana kompatibilita s
inzuliny schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS VYROBKU

VariSoft je infuzni souprava zavadéna pod Uhlem 20-45° Infuzni
soupravu tvori kanyla a hadi¢ka VariSoft. Tento produkt se dodava
sterilni a pfipraveny k pouZiti.

KONTRAINDIKACE

Produkt VariSoft neni ur€en ani indikovan k pouZziti s krvi nebo
krevnimi derivaty (L.V. infuze).

VAROVANI

® Pred zavedenim produktu VariSoft si peclivé prostudujte névod
k pouziti. NedodrZzeni navodu k pouziti miize vést k bolesti nebo
poranéni.

® Infuzni soupravy VariSoft s konektory hadicek t:lock™ se mohou
pouzivat pouze s kazetami Tandem Diabetes Care™, které jsou s
konektory t:lock kompatibilni.

® Infuzni souprava VariSoft je sterilni a apyrogenni, pouze pokud je
baleni neposkozené a neoteviené. NepouZivejte, pokud jiz bylo
baleni otevieno nebo je poskozené.

® Prvni pouziti produktu VariSoft musi probéhnout pod dohledem
poskytovatele zdravotni péce.

® Nespravné zavedeni a péée o infuzni misto méize vést k nepfesnému
podani IéCiva, podrézdéni infuzniho mista nebo infekci.

® Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni soupravy. Takovy postup by
mohl zplisobit natrzeni nebo poskozeni mékké kanyly a vést k
nepredvidatelnému toku léCiva.

® Opétovné pouziti infuzni soupravy mize zpGsobit podrazdéni mista
nebo infekci a mdze vést k nepfesnému podani IéGiva.

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI

® Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit ucpanou hadi¢ku, kdyz
je infuzni souprava zavedena. Takovy postup by mohl vést k
nepredvidatelnému toku léciva.

® Neponechavejte v infuzni soupravé vzduch. Ujistéte se, Ze je
hadicka zcela naplnéna. Prectéte si navod k pouziti vyrobce
vasi pumpy.

® VariSoft je jednorazovy produkt, ktery se po pouziti musi
zlikvidovat. Necistéte jej ani opakované nesterilizujte.

® Infuzni soupravu Casto kontrolujte, abyste se uijistili, Ze mékka
kanyla zlstava bezpe¢né na svém misté. Pokud neni infuzni
souprava na svém misté, zavedte novou infuzni soupravu na

novém misté. Jelikoz je kanyla mékka, jeji vysunuti je bezbolestné,
takZe si ho nemusite v§imnout. Mékka kanyla musi byt vzdy zcela
zavedena, aby pacient dostal plnou davku Iéciva.

® Konektor ani hadicky nesmi pfijit do kontaktu s dezinfekénimi
pripravky, parfémy, deodoranty ani jinymi produkty obsahujicimi
dezinfekéni latky. Tyto produkty mohou poskodit integritu infuzni
soupravy.

® Pokud se lepici paska uvolni, infuzni soupravu vyméite.

® Infuzni soupravu vyménuijte kazdé dva az ti dny nebo dle pokynd
poskytovatele zdravotni péce.

® Pokud se v infuznim misté objevi podrazdéni nebo infekce,
vymeénite infuzni soupravu a pouZijte nové misto, dokud se prvni
misto nezahoji.

® Pokud chcete soupravu VariSoft do¢asné odpojit, pouZijte
aseptické techniky. Zeptejte se poskytovatele zdravotni péce, jak
mUzete vynechané Iéky po odpojeni nahradit.

® Osoby s malym nebo velkym mnoZzstvim podkozniho tuku
musi peclivé zvolit Uhel zavedeni, aby kanyla nebyla umisténa
do svaloviny lezici nize nebo do kozni vrstvy. Takové umisténi
by mohlo vést k nepredvidatelnému toku léCiva. Normalni thel
zavedeni je 20-45° Tuto problematiku prodiskutujte se svym

poskytovatelem zdravotni péce.

DOPORUCENI

® Jednu az tfi hodiny po zavedeni infuzni soupravy VariSoft
kontrolujte hladinu glukézy v krvi. Méfte hladinu glukézy v
krvi pravidelné. Naméfené hodnoty prodiskutujte se svym
poskytovatelem zdravotni péce.

® Nevyménuijte infuzni soupravu tésné pred spanim, pokud nejste
schopni zajistit kontrolu hladiny glukézy v krvi jednu az tfi hodiny
po zavedeni soupravy.

® Pokud se hladina glukdézy v krvi neoCekavané zvysi nebo se
objevi vystraha okluze, zkontrolujte, zda nedo$lo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze soupravy neunikd. V
pripadé pochybnosti vymérite infuzni soupravu, protoze mékka
kanyla mGze byt uvolnéna, zplostéla nebo Casteéné ucpana.
Pokud se takové problémy vyskytnou, proberte plan snizovani
hladiny glukdzy v krvi se svym poskytovatelem zdravotni péce.
Zkontrolujte hladinu glukdzy v krvi, abyste se uiistili, ze byl
problém odstranén.

® Po odpojeni a opétovném pripojeni soupravy peclivé sledujte
hladinu glukézy v krvi.

® Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho
pouzivani doslo k zavazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci a

vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

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

® Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle pokyn vyrobce.

® Jehlu zavadéce zlikvidujte ve vhodné nadobé na ostré pfedmeéty
v souladu s mistnimi pfedpisy, abyste predesli riziku pichnuti
se o jehlu.

® Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.
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a Keep away from sunlight
m Napfénytél tavol tartandd

m Uit de buurt van zonlicht houden
@ Skal holdes vaek fra sollys

n Conserver al'abri de la lumiére du soleil
n Tenere lontano dalla luce del sole

@ No exponer a la luz solar
@ Vor Sonnenlicht schiitzen
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a No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)
ﬂ Date limite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ

@ Sidste anvendelsesdag (udlebsdato) AAAA-MM-DD

[ Felhasznainato (eférati datum) (EEEE-HH-NN)

ﬂ Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG

D Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT
D Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

B Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

B Produktionsdato AAAA-MM-DD
[ ovartas ideje (EEEE-HH-NN)
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B Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
[ Data di produzione AAAA-MM-GG
m Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
@ Vamistuspéivamadra VWVV-KK-PP
@ w0 10 DD-MM-YYYY

[ags)
o2
s =
==
;‘<
< g
> <
e o
2§
8 <
> 9o
2 8
g =
z3
o ©
s &
85
@

a &

= o
c [e}
18] £
§ s 2
553
w a

3
3
E
5]
T

@ Fabricante
m Fabrikant
@ Producent
@ cvare
n Valmistaja
@ nyn

a Manufacturer

|a wnwn KD 'min? e

w Partinummer

@ owon ) W wing? DD-MMYYYY

m Se bruksanvisningen

erad med etylenoxid

m Ste

m Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD

[ ar JEERE BRRIEE

a Utgangs

m Produksjonsdato AAAA-MM-DD

a L yydopoy

m Produsent

m Mé holdes tort

m Produksjonssted

ar S

B Distributor

[ar SR

m Globalt handelsartikkelnummer

m Skal ikke utsettes for sollys
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a Lotnummer

datum AAAA-MM-DD

B Tilverkningsdatum AAAA-MM-DD
D Data de fabrico AAAA-MM-DD

a Tillverkare

a Se bruksanvisningen

) Haitont

g Tillverkningsplats

a Distributor

m Globalt handelsnummer

g Forvara g i solljus

m Referéncia / niimero de modelo

m Esterilizado com oxido de etileno

m Numero de lote

m Fabricante

m Consultar as instrugdes de utilizagdo

ﬂ Numero de item de comércio global

ﬂ Proteger da luz solar
m Numer katalogowy / numer modelu

(D utiizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD
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m Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

m Numer partii

m Cepu
E Cislo

B Data produkeji RRRR-MM-DD

m Producent

m Zapoznac sig z instrukcjg uzycia

m Globalny numer jednostki handlowej

m Chroni¢ przed dziataniem promieni stfonecznych

m Hop / Homep mopenu

a Referen

B 2zuzy¢ przed (data waznosci) RRRR-MM-DD

m CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO

a Prectéte si navod k pouZiti

¢&islo obchodni polozky

m no6asbHbIM HOMEp eAnHULbI ToBapa

B Global

tlem

Enim sve

a XpaHUTb BAANM OT CONHEYHOTO CBETa

@ Chrarite pred slune:

a CTepunn3oBaHo OKCUAOM 3TUNEHA

a Sterilizovano etylenoxidem

lo modelu

Sni Gislo / &isl

MHbIA HOMEp

Sarze

doba) RRRR-MM-DD

a CpoK u1cnonb3osanus (Cpok geitcteus) MTT-MM-
expiracni

a Pouzitelnost (¢

u [atausrotosnenuna Mrr-MM-A44
&) Datum vyroby RRRR-MM-DD

g Vyrobce

m WaroTosutens

Contacts / Contactos / Contacts / Kontakt /
Contatti / Contactinformatie / Kontakter /

n TANDEM
Diabetes Care

P waN /

Kontaktinformasjon / ¢35t1 / Kontakt / Contactos /

Dane kontaktowe / KoHTakTel / Obsah

Elérhetéség / Yhteystiedot / W

®

CEw

X

13(;0nly

& Tandem Diabetes Care, Inc.

a Do not use if package is damaged

12400 High Bluff Drive « San Diego, CA 92130 - USA

+1-858-255-6269 - tandemdiabetes.com

www.tandemdiabetes.com/contact
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a No utilizar si el embalaje presenta dafios

a Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacion aplicable de la Union Europea.

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

=1

o
o &
5 =
< 8
c o
25
o <

m Single sterile barrier system
@ Sistema de barrera estéril individual

m Medical Device
@ Producto sanitario

a Apirégeno

m Non-pyrogenic

a Do not re-use
a No reutilizar

@ La prescripcion del producto no es aplicable en todas las dreas geogréficas

a Prescription required, does not apply in all geographies

a Precaucion: ver instrucciones de uso

a Caution: see instructions for use
ﬂ Attention : voir notice d'u

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

Quvrir ici

m Hier offnen
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Apyrogene

@ Pyrogenfrei

ﬂ Ne pas réutiliser

n Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés)

c
2
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@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

m Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Européischen Union vollumfanglich entspricht.
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m Nicht wiederverwenden

m Verschreibungspflichtig, gilt nicht fir alle Regionen

@ Achtung: siehe Gebrauchsanweisung

n Non utilizzare se la confezione & danneggiata

a convatec

m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
@ Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili del’'Unione Europea.

m Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselike EU-wetten.
m Conformité Européenne (europeeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love.

Aprire qui
m Hier openen

@ Abn her

m Enkel steriel barriéresysteem
w Enkelt sterilt barrieresystem
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m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

n Prescrizione medica richiesta,
w Receptpligtig; geelder ikke i alle lande

n Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

m Let op: zie gebruiksaanwijzing
w Forsigtig: Se brugsanvisningen

Wl Unomedical a/s

m Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérdilt

www.infusion-set.com

Aaholmvej1-3, Osted
4320 Lejre, Denmark

ﬂ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

m nNRO N72NN DR WNNWNT |'X

c
&
=
3
g
=
£
c
o
2
8
be]
5
B
]
£
€
(<}
€
5
c
&
g
S
<}
5
g
c
2
s
&
o
<
3
3
=
2
o)
c
]
2
1
o
@
[}
ol
2
<
5]
€
Q
k]
£
S
%
P
£
5
hot
El
3
2
g
S
£
&
o
]
E}
£
T
8
g
c
&
£
o
T
g
a
&
2
5
koA
o
2
£
&
B
Q
g
5
|
e
€
o
€
S}
o

m Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz telies mértékben megfelel a vonatkozd eurdpai unids jogszabalyoknak.

@ Conformité Européenne [@n'wi 'ONNN TINRN 7IN INI7M TIY WWONNY [M¥0 1T 700 (N'KONN NIN'RN.

@ X NN W

n Avataan tasta

@ it nyitic

ﬂ Yksinkertainen steriili estojarjestelma

m Egyszeres sterilgét-rendszer
m AT NIYMI00 MMY NOWn

@ NI YWD

m Orvosi eszkoz
@ Lsskinnalinen laite

@ mn'o X7

m Pirogénmentes
n Pyrogeeniton
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@ MmN w7 X7

m Receptre kaphatd (nem minden orszagban)
. Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

@ omipmn 2 7N X7 ,.0wan vam

m Vigyazat: olvassa el a haszndlati Gtmutatot

n Vaara: katso kayttoohjeet
@ Yin'wn NININ Y7 9 DNt

@ Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet

B L6 5em ot 18] gl s ¥

/ Fabriqué au

éxico
Mexique / Hergestellt in Mexiko / Prodotto in Messico /

] Made in Mexico / Fabricado en M

m Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger.

m Apnes her

m System med én steril barriere

ar JEYSIEN SN

m Medisinsk utstyr

m Ikke-pyrogent

m M& ikke brukes om igjen

m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader

@-

w OBS! se bruksanvisningen

0 / Fremstillet i Mexico / Gyartas

Vervaardigd in Me:

a Anvand inte om férpackningen &r skadad
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a Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol

a Conformité Européenne Ly Jsa=all (5553 slsdl

a Oppna har

.ar 130 p0 00!

a Enkelt sterilt barridrsystem
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a Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

m Requer prescric:

pdos

a Forsiktighet: se bruksanvisningen

a Jleszad) Slols] g2l

m Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

/ Tillverkad i Mexiko /

Fabricado no México / Wyprodukowano w Meksyku /

CpenaHo B Mekcuke / Vyrobeno v Mexiku

Produsert i Mexico / «.sui ¢

m Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ He vicnonsayiite, ecnm ynaroska nospemaeHa

ickoro Corosa

EBponel

MCTBO NOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET AEICTBYIOLMM aKTam

m Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia
m Conformité Européenne (zgodnosc europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w peini zgodne z obowigzujacymi aktami Unii Europejskiej.

a Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). STOT CUMBO/ 03HAYAET, HTO YCTPOI

m OTHpoiite 3aech

m Abrir aqui
m Tu otwiera¢

m Pojedynczy jatowy system barierowy
ﬂ OanHo4Han CTepunbHas 6apbepHas cucTema

n Sistema de barreira estéril tinica
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lica a todas as areas geogréficas

30, Nao se apl

m Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektérych lokalizacii

m BHUMAaHHE: CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO ﬂ OTnycKaeTes Mo peLenTy (OTHOCUTCH He KO BCEM pernoHam)

m Atencao: Ver as instrugoes de utilizagao
m Przestroga: patrz instrukcja uzycia

@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

a Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostredek je piné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

a Oteviit zde

a Jednoduchy sterilni bariérovy systém

@ Zdravotnicky prostfedek

E Nepyrogenni

a Nepouzivejte opakovang

@ Pouze na Iékarsky predpis. Neplati ve viech zemich

a Upozornéni: viz ndvod k pouZiti



