
en  Suggested insertion sites. es  Puntos de inserción sugeridos. fr  Sites d’insertion suggérés. de  Vorgeschlagene Einführstellen. it  Siti di inserimento suggeriti.

nl  Voorgestelde inbrengplaatsen. da  Foreslåede indføringssteder. hu  A beszúráshoz javasolt területek. ar المقترحة  الإدخال  fi .أماكن   Suositellut he  אתרי 

מומלצים no .החדרה   Foreslåtte innføringssteder. sv  Föreslagna infusionsställen. pt  Locais de inserção sugeridos. pl  Sugerowane miejsca wprowadzania.

ru  Предлагаемые области введения. cz  Navrhovaná místa pro zavedení.

en  Wash your hands es  Lávese las manos. fr  Se laver les mains. de  Waschen Sie die Hände. it  Lavarsi le mani. nl  Was uw handen. da  Vask dine hænder. hu  Mossa meg a kezét. ar fi اغسل يديك   Pese kätesi. he no שטוף ידיים   Vask hendene. sv  Tvätta händerna. 

pt  Lave as mãos. pl  Umyć ręce. ru  Мойте руки. cz  Umyjte si ruce. 

en  Prime infusion set until medication dispenses from the tip. Ensure there are no air bubbles in the tubing. Consult your pump manufacturer’s instructions for use for connection to pump and proper priming procedures. es  Cebe el equipo de infusión hasta que el fármaco rebose por la punta. 

Asegúrese de que no haya burbujas de aire en el tubo. Consulte las instrucciones del fabricante de su bomba para los procedimientos de conexión a la bomba y cebado. fr  Amorcer le perfuseur jusqu’à ce que du médicament s’échappe de son embout. S’assurer de l’absence de bulles d’air dans la 

tubulure. Se reporter aux instructions du fabricant de la pompe pour en savoir plus sur les procédures de connexion à la pompe et d’amorçage correctes. de  Bereiten Sie das Infusionsset vor, bis die Medikation aus der Spitze austritt. Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschlüsse im Schlauch verbleiben. 

Zum Anschließen an die Pumpe und zur sachgemäßen Vorbereitung ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate. it  Adescare il set di infusione finché il farmaco non viene erogato dalla punta. Accertarsi che non vi siano bollicine d’aria nel tubo. Per conoscere le procedure corrette 

per il collegamento della pompa e l’adescamento, consultare le istruzioni per l’uso del produttore della pompa. nl  Vul de infusieset tot de medicatie uit de punt komt. Zorg ervoor dat er geen luchtbelletjes in de slang komen. Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van de pomp voor de juiste werkwijze 

bij het aansluiten van de pomp en het vullen. da  Prim infusionssættet, indtil lægemidlet dispenseres fra spidsen. Sørg for, at der ikke er luftbobler i slangen. Se pumpeproducentens brugsanvisning for tilslutning til pumpen og de korrekte primingprocedurer. hu  Töltse fel az infúziós szereléket addig, amíg 

a tű hegyén meg nem jelenik a gyógyszer. Győződjön meg róla, hogy nincsenek buborékok a vezetékben. A pumpa csatlakoztatására és a megfelelő feltöltési eljárásra vonatkozó információkért olvassa el a pumpa gyártójának használati útmutatóját.  ar عدم  من  تأكد  الأعلى.  من  الدواء  يخرج  حتى  التسريب  مجموعة   املأ 

الصحيحة والملء  بالمضخة  التوصيل  إجراءات  لمعرفة  بك  الخاصة  للمضخة  المصنعة  بالشركة  الخاصة  الاستعمال  إرشادات  راجع  الأنبوب.  داخل  هواء  فقاعات  fi وجود   Esitäytä infuusiosarjaa, kunnes lääkettä tulee kärjestä. Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia. Katso ohjeet pumpun liittämiseen ja esitäyttämiseen pumpun valmistajan käyttöohjeesta. 

he לעירוי.  ההכנה  ולהוראות  למשאבה  לחיבור  של המשאבה  היצרן  בהוראות  עיין  בצינוריות.  אוויר  בועיות  היעדר  לוודא  יש  המחט.  מקצה  התרופה  של  לטפטוף  עד  העירוי  ערכת  את  no תחל   Utfør priming av infusjonssettet til det kommer legemiddel ut av tuppen. Kontroller at det ikke er luftbobler i slangen. Se pumpeprodusentens 

bruksanvisning for tilkobling til pumpen og korrekte primingprosedyrer. sv  Fyll upp infusionssetet tills det kommer fram läkemedel ur spetsen. Kontrollera att det inte finns några luftbubblor i slangen. Mer information att ansluta till pump och fyllning finns i pumptillverkarens bruksanvisning. 

pt  Encha o conjunto de infusão até a medicação ser administrada pela ponta. Certifique-se de que não existem bolhas de ar no tubo. Consulte as instruções de utilização do fabricante da bomba para procedimentos de ligação da bomba e preparação adequados. pl  Napełniać zestaw infuzyjny do momentu pojawienia 

się leku na końcu igły. Upewnić się, że w drenie nie ma żadnych pęcherzyków powietrza. Zapoznać się z procedurami podłączania pompy i właściwego napełniania zawartymi w instrukcji użycia dostarczonej przez producenta pompy. ru  Заполните инфузионный набор лекарственным препаратом, пока он не 
начнет капать из наконечника. Убедитесь, что в трубке нет пузырьков воздуха. Описание правильных процедур подключения к насосу и заполнения содержится в инструкции изготовителя насоса. cz  Infuzní soupravu naplňujte, dokud léčivo nezačne vytékat ze špičky. Ujistěte se, zda se v hadičce 

nenacházejí nějaké bublinky. Postupy připojení a správného naplnění pumpy naleznete v návodu k použití výrobce vaší pumpy.

en  Remove the backing paper from the adhesive tape. es  Retire el papel posterior del esparadrapo. fr  
Retirer l’adhésif protecteur du ruban adhésif. de  Entfernen Sie das rückseitige Papier vom Klebepflaster. it  
Rimuovere la carta posteriore dal nastro adesivo. nl  Verwijder de beschermfolie van het plakband. da  Fjern 

beskyttelsespapiret fra plasteret. hu  Távolítsa el a védőpapírt a ragtapaszról. ar  .أزل الورقة الخلفية من الشريط اللاصق 

fi  Irrota taustapaperi kiinnitysteipin takapuolelta. he ההדבקה.  האחורי ממשטח  הנייר  מגן  את  no הסר   Fjern 

baksidepapiret fra teipen. sv  Ta bort pappret från tejpens baksida. pt  Retire o papel de proteção por detrás 

da fita adesiva. pl  Usunąć tylny papier z plastra samoprzylepnego. ru  Снимите бумажную подложку с 
клейкой ленты. cz  Odstraňte ze zadní strany lepicí pásky krycí papír.

en  Gently twist and pull to remove the needle guard. es  Gire y tire suavemente para quitar el 

protector de la aguja. fr  Tourner et tirer doucement pour retirer le capuchon de l’aiguille. de  
Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. it  Ruotare delicatamente e tirare 

per rimuovere la protezione dell’ago. nl  Draai en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te 

verwijderen. da  Drej og træk forsigtigt for at fjerne nålebeskyttelsen. hu  Óvatos csavarással 

és húzással távolítsa el a tűvédőt. ar الإبرة  واقي  لإزالة  برفق  والسحب  باللف  fi .قم   Irrota neulan suojus 

kiertämällä ja vetämällä sitä kevyesti. he no סובב ומשוך בעדינות כדי להסיר את מגן המחט.   Vri og trekk 

forsiktig for å fjerne nålebeskyttelsen. sv  Vrid och dra försiktigt för att ta bort nålskyddet. pt  Rode 

suavemente e puxe para remover a proteção da agulha. pl  Delikatnie przekręcić i pociągnąć, 

aby zdjąć osłonkę igły.n ru  Аккуратно поверните, потяните и снимите защиту иглы. 
cz  Opatrným otočením a zatažením sejměte krytku z jehly.

en  Pinch the skin and insert the TruSteel™ infusion set at a 90-degree angle (straight in). es  Pellizque la piel e inserte el equipo 

de infusión TruSteel™ con un ángulo de 90 grados (perpendicularmente). fr  Pincer la peau et insérer le perfuseur TruSteel™ à 

un angle de 90 degrés (mouvement rectiligne). de  Drücken Sie die Haut zusammen und führen Sie das TruSteel™-Infusionsset in 

einem Winkel von 90 Grad (d. h. gerade nach unten) ein. it  Pungere la cute e inserire il set di infusione TruSteel™ a 90° (dritto). nl  
Knijp de huid samen en breng de TruSteel™-infusieset onder een hoek van 90 graden recht in de huid. da  Knib huden sammen, 

og indsæt TruSteel™-infusionssættet i en vinkel på 90 grader (lige ind). hu  Csípje össze a bőrt, és vezesse be a TruSteel™ 

infúziós szereléket 90 fokos szögben (egyenesen). ar  .(بزاوية 90 درجة( إلى الداخل بشكل مستقيم TruSteel™‎ اقرص الجلد واحقن مجموعة التشريب 

fi  Purista ihoa ja aseta TruSteel™-infuusiosarja 90 asteen kulmassa (paina suoraan sisään). he ערכת  את  והחדר  העור,  את   צבוט 

פנימה ™TruSteel העירוי )היישר  מעלות   90 של  no .(בזווית   Klem sammen huden, og sett inn TruSteel™-infusjonssettet i 90-graders 

vinkel (rett inn). sv  Nyp ihop huden och sätt in TruSteel™-infusionssetet i 90-graders vinkel (rakt in). pt  Aperte a pele e introduza 

o conjunto de infusão TruSteel™ num ângulo de 90 graus (a direito). pl  Ścisnąć skórę i włożyć zestaw infuzyjny TruSteel™ pod 

kątem 90 stopni (prosto). ru  Сожмите кожу и введите инфузионный набор TruSteel™ под углом 90 градусов (прямо внутрь). 
cz  Sevřete kůži a zaveďte infuzní soupravu TruSteel™ pod 90 stupňovým úhlem (rovně dovnitř).

en  Remove paper from tubing and circular protective cap from the connector needle. es  Retire el papel del tubo y el tapón protector circular de la aguja conectora. fr  Retirer le papier de la tubulure et le capuchon protecteur circulaire de l’aiguille du connecteur.

de  Entfernen Sie das Papier von den Schläuchen und die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel. it  Rimuovere la carta dal tubo e il cappuccio circolare protettivo dall’ago connettore. nl  Verwijder het papier van de 

slang en verwijder het ronde beschermkapje van de connectornaald. da  Fjern papiret fra slangen og den runde beskyttelseshætte fra konnektornålen. hu  Távolítsa el a papírt a vezetékről, és vegye le a kör alakú védőkupakot 

a csatlakozótűről. ar الموصل  إبرة  من  الدائري  الواقي  والغطاء  الأنبوب  من  الورقة  fi .انزع   Irrota paperi letkusta ja pyöreä suojakorkki liitinneulasta. he מהצינוריות  הנייר  מגן  ואת  המחבר  ממחט  העגול  המגן  כיסוי  את  no .הורידו   Fjern papiret fra slangen og den sirkelformede 

beskyttelseshetten fra kontaktnålen. sv  Ta bort pappret från slangen och det runda skyddslocket från anslutningsnålen. pt  Retire o papel do tubo e a tampa protetora circular da agulha do conector. pl  Zdjąć papier z drenu i okrągłą nasadkę ochronną z igły 

łącznika. ru  Удалите бумагу из трубки и круглую защитную крышку соединителя иглы. cz  Sejměte papír z hadičky a kulaté ochranné víčko z jehly konektoru. 

en  Clean insertion area with a disinfectant. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. es  Limpie el área de inserción con un desinfectante. Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30 segundos. fr  Nettoyer le site d’insertion avec un désinfectant. 

Laisser la peau sécher à l’air libre pendant au moins 30 secondes. de  Reinigen Sie den Einführbereich mit einem Desinfektionsmittel. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. it  Pulire l’area di inserimento con un disinfettante. Far 

asciugare la cute per almeno 30 secondi. nl  Reinig de inbrengplaats met een desinfectiemiddel. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. da  Rengør indføringsstedet med et desinfektionsmiddel. Lad huden lufttørre i mindst 30 sekunder. hu  
Tisztítsa meg a bevezetés helyét fertőtlenítőszerrel. Várjon 30 másodpercig, amíg a bőr megszárad a levegőn. ar fi .نظفّ منطقة الحقن بمطهر. اترك الجلد ليجف بالتعرض للهواء لمدة 30 ثانية على الأقل   Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella. Anna ihon kuivua vähintään 30 sekuntia. 

he  Oנקה את אזור ההחדרה בחומר חיטוי. אפשר לעור להתייבש באוויר במשך 30 שניות לפחות. no  Rengjør innføringsområdet med et desinfeksjonsmiddel. La huden lufttørke i minst 30 sekunder. sv  Rengör införingsområdet med ett desinfektionsmedel. Låt huden lufttorka 

i minst 30 sekunder. pt  Limpe a área de inserção com um desinfetante. Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos 30 segundos. pl  Oczyścić obszar wprowadzania środkiem dezynfekującym. Pozostawić skórę do wyschnięcia na powietrzu przez co najmniej 

30 sekund. ru  TОчистите место введения дезинфицирующим средством. Высушите кожу на воздухе минимум 30 секунд. cz  Oblast kolem místa zavedení očistěte dezinfekčním prostředkem. Nechte kůži nejméně 30 sekund uschnout na vzduchu.

en  Gently massage the adhesive tape onto the skin. es  Masajee suavemente el esparadrapo 

sobre la piel. fr  Masser doucement le ruban adhésif pour bien l’apposer sur la peau. 

de  Drücken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf die Haut. Drücken Sie das Pflaster vorsichtig 

und fest auf die Haut. it  Massaggiare delicatamente il nastro adesivo sulla cute. nl  Druk de 

pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. da  Massér forsigtigt plasteret 

fast på huden. hu  Simítsa rá a ragtapaszt a bőrre. ar بلطف  الجلد  على  اللاصق  الشريط  fi .دلكّ   Hiero 

kiinnitysteippiä varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon. he העור.  על  הדביק  הסרט  את  בעדינות  לעסות   יש 

no  Gni teipen forsiktig fast på huden. sv  Massera försiktigt fast tejpen på huden. pt  Massaje 

suavemente a fita adesiva para a colar à pele. pl  Delikatnie docisnąć plaster samoprzylepny do skóry. 

ru  Аккуратно разгладьте клейкую ленту на коже. cz  Lepicí pásku na kůži pečlivě uhlaďte.

en  Remove the backing paper from the adhesive tape on the coupling housing. es  Retire el papel protector 

del esparadrapo de la carcasa de acople. fr  Retirer l’adhésif protecteur du ruban adhésif sur le boîtier de canule. 

de  Entfernen Sie das Trägerpapier vom Klebeband am Kanülengehäuse. it  Rimuovere la carta posteriore dal 

nastro adesivo sull’alloggiamento dell’attacco. nl  Verwijder de beschermfolie van het plakband op de behuizing 

van het koppelstuk. da  Fjern beskyttelsespapiret fra plasteret på koblingshuset. hu  Távolítsa el a védőpapírt 

a csatlakozóházon lévő ragtapaszról. ar التوصيلة  مبيت  على  اللاصق  الشريط  من  الخلفية  الورقة  fi أزل   Poista liitinkotelon 

kiinnitysteipin taustapaperi. he הצימוד.  לבית  הנייר האחורי ממשטח ההדבקה  מגן  no הסר את   Fjern baksidepapiret fra 

teipen på koblingshuset. sv  Ta bort pappret från tejpens baksida på kanylhöljet. pt  Remova o papel de proteção 

da fita adesiva no conector de acoplamento. pl  Usunąć tylny papier z plastra samoprzylepnego na osłonce kaniuli. 

ru  Удалите бумажную подложку с клейкой ленты на корпусе муфты. cz  Odstraňte krycí papír ze zadní strany  

epicí pásky na pouzdru spojky.

ENGLISH (en)

Indications for use:
The TruSteel™ infusion set is indicated for 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 insulins approved for subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION
TruSteel is a 90-degree, stainless steel needle infusion set with a 

tubing connection.

CONTRAINDICATIONS
TruSteel is neither intended nor indicated for intravenous infusion (I.V.) 

of medication, including blood or blood products.

WARNINGS
●	 �Carefully examine the instructions for use before inserting TruSteel. 

Failure to follow instructions may result in pain or injury.

●	 �TruSteel infusion sets with t:lock™ tubing connectors should only 

be used with Tandem Diabetes CareTM cartridges featuring the 

t:lock connector.

●	 �The TruSteel 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.

●	 �Inaccurate medication delivery, site irritation or infection may result 

from improper insertion or maintenance of your infusion site.

●	 �When using TruSteel for the first time, do so in the presence of a 

healthcare provider.

●	 �Do not reuse the infusion set. Reuse of the infusion set may cause site 

irritation or infection and may lead to inaccurate medication delivery.

●	 �Carefully remove the Needle guard before inserting the infusion set.

●	 �Do not bend the needle prior to insertion, and do not use the 

infusion set if the needle is bent or has been damaged.

PRECAUTIONS
●	 �Never prime the infusion set or attempt to free a clogged tubing 

while the infusion set is inserted. You may accidentally inject too 

much medication.

●	 �Check the infusion site frequently to ensure that the steel needle 

remains firmly in place. Replace with a new infusion set at a new 

site, if the infusion set is not in place.

●	 �TruSteel is a single-use item which must be disposed of after 

usage. Do not clean or re-sterilize.

●	 �Choose insertion sites as recommended by your healthcare 

provider.

●	 �Do not in any way put disinfectants, perfumes, deodorants or 

other products containing disinfectants in contact with the tubing 

connector and the tubing, as these may impact the integrity of 

the infusion set.

●	 �Replace with a new infusion set if the adhesive tape becomes 

loose.

●	 �Change the infusion set every one to two days, or as 

recommended by your healthcare provider.

●	 �Upon removal, carefully loosen the edges of the adhesive tape, 

and remove the infusion set slowly by pulling straight out. Make 

sure that the needle is still attached to the adhesive and pulled 

completely out of the skin. If the needle is missing, immediately 

contact your healthcare provider for assistance.

●	 �If the infusion site becomes irritated or infected, replace with a 

new infusion set and use a new site until the first site has healed.

●	 �Use aseptic techniques when temporarily disconnecting TruSteel. 

Consult with healthcare provider on how to compensate for 

missed medication when disconnected.

RECOMMENDATIONS
●	 �Check the blood glucose level one to three hours after introducing 

TruSteel and check the infusion site several times a day. Measure 

your blood glucose regularly.

●	 �Do not change infusion set just prior to bedtime, unless blood 

glucose can be checked one to three hours after insertion.

●	 �If blood glucose level becomes unexplainably high, or an occlusion 

alarm occurs, check for clogs and leaks. If in doubt, change the 

infusion set. Discuss plan for rapid replacement of insulin with your 

healthcare provider should any of these problems arise. Test blood 

glucose level to make sure problem is corrected.

●	 �Carefully monitor blood glucose levels while 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 infusion set in a proper sharps container according 

to local laws, to avoid risk of needle stick.

ESPAÑOL (es)

Indicaciones de uso:
El equipo de infusión TruSteel™ está indicado para la infusión 

subcutánea de insulina administrada a través de una bomba externa. 

El equipo de infusión es de un solo uso.

USO INDICADO
El equipo de infusión está indicado para la infusión subcutánea de 

insulina en el tratamiento de la diabetes. El equipo de infusión se ha 

probado para que sea compatible con las insulinas autorizadas para 

infusión subcutánea.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
TruSteel es un equipo de infusión con aguja de acero inoxidable de 

90 grados con una conexión por tubo.

CONTRAINDICACIONES
TruSteel no está destinado ni indicado para la infusión intravenosa 

(IV) de fármacos, incluidos la sangre o hemoderivados.

ADVERTENCIAS
●	 �Lea atentamente las instrucciones de uso antes de insertar 

TruSteel. En caso contrario podría provocar dolor 

o lesiones.

●	 �Los equipos de infusión TruSteel con conectores de tubo t:lock™ 

solo se deben utilizar con cartuchos Tandem Diabetes CareTM que 

incluyan el conector t:lock.

●	 �El equipo de infusión TruSteel solo será estéril 

y apirógeno si el embalaje no está abierto ni dañado. No lo utilice 

si el embalaje ya se ha abierto o está dañado.

●	 �La inserción o el cuidado inapropiados del punto de infusión 

puede dar lugar a una administración incorrecta del fármaco, 

infección o irritación local.

●	 �Cuando utilice TruSteel por primera vez, hágalo en presencia de 

un profesional sanitario.

●	 �No reutilice el equipo de infusión. La reutilización del equipo de 

infusión puede causar infección o irritación local y puede dar lugar 

a una administración incorrecta del fármaco.

●	 �Retire con cuidado el protector de la aguja antes de insertar el 

equipo de infusión.

●	 �No doble la aguja antes de la inserción ni utilice el equipo de 

infusión si la aguja está doblada o dañada.

PRECAUTIONS
●	 �Nunca cebe el equipo de infusión ni trate de liberar un tubo 

obstruido mientras se inserta el equipo de infusión. Podría 

inyectar demasiada cantidad de fármaco accidentalmente.

●	 �Compruebe el punto de infusión con frecuencia para asegurarse 

de que la aguja de acero se mantiene con firmeza en su 

ubicación. Si el equipo de infusión no está colocado en su sitio, 

sustitúyalo por un nuevo equipo de infusión en otra zona distinta.

●	 �TruSteel es un artículo de un solo uso que se debe desechar 

después de su utilización. No lo limpie ni vuelva a esterilizarlo.

●	 �Elija las zonas de inserción según las recomendaciones de su 

profesional sanitario.

●	 �No ponga desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros 

productos que contengan desinfectantes en contacto con el tubo 

y el conector del tubo, ya que podrían afectar a la integridad del 

equipo de infusión.

●	 �Sustituya el equipo de infusión por uno nuevo si se suelta el 

esparadrapo.

●	 �Cambie el equipo de infusión cada uno o dos días o según las 

recomendaciones de su profesional sanitario.

●	 �Despegue con cuidado los bordes del esparadrapo y extraiga el 

equipo de infusión lentamente, tirando hacia afuera. Asegúrese 

de que la aguja esté aún unida al adhesivo y completamente 

fuera del tejido subcutáneo (la piel). Si falta la aguja, póngase 

en contacto inmediatamente con su profesional sanitario para 

obtener ayuda.

●	 �Si la zona de infusión se irrita o se infecta, sustituya el equipo 

de infusión por uno nuevo y utilice una nueva zona hasta que la 

zona original se cure.

●	 �Emplee técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente 

el equipo TruSteel. Consulte con el profesional sanitario acerca 

de cómo compensar la pérdida de fármaco cuando está 

desconectado.

RECOMENDACIONES
●	 �Compruebe la glucemia de una a tres horas después de 

introducir TruSteel y verifique el punto de infusión varias veces al 

día. Mida la glucemia con regularidad.

●	 �No cambie el equipo de infusión justo antes de irse a dormir, a 

menos que la glucemia se pueda comprobar entre una y tres horas 

después de la inserción.

●	 �Si la glucemia aumenta inexplicablemente o se produce una 

alarma de obstrucción, compruebe que no haya obstrucciones 

ni fugas. Si tiene dudas, cambie el equipo de infusión. Establezca 

un plan con su profesional sanitario para realizar rápidamente 

una sustitución de insulina si surge alguno de estos problemas. 

Haga una prueba de glucemia para asegurarse de que se ha 

solucionado el problema.

●	 �Supervise con cuidado la glucemia mientras está desconectado 

y después de volver a conectarlo.

●	 �Si durante 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 ELIMINACIÓN

●	 �Guarde los equipos de infusión en lugar fresco y seco a tem-

peratura ambiente. Proteja los equipos de infusión de la luz solar 

directa o del exceso de humedad.

●	 �Almacene y manipule la insulina de acuerdo con las instrucciones 

del fabricante.

●	 �Para desechar el equipo de infusión, utilice un contenedor de 

objetos punzantes conforme a la normativa local, para evitar el 

riesgo de pinchazo con la aguja.

en  Gently massage the adhesive tape onto the skin. es  Masajee suavemente el esparadrapo sobre la piel. fr  Masser doucement le ruban adhésif pour bien l’apposer sur la peau. de  Drücken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf die Haut. it  Massaggiare delicatamente 

il nastro adesivo sulla cute. nl  Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. da  Massér forsigtigt plasteret fast på huden. hu  Simítsa rá a ragtapaszt a bőrre. ar fi .دلكّ الشريط اللاصق على الجلد بلطف   Hiero kiinnitysteippiä varovasti, jotta se tarttuu kunnolla 
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FRANÇAIS (fr)

Mode d’emploi:
Le perfuseur TruSteel™ 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 PRÉVUE
Le perfuseur est indiqué pour la perfusion sous-cutanée d’insuline dans 

le traitement du diabète. Le perfuseur a été testé pour être compatible 

avec les insulines approuvées pour la perfusion sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le TruSteel est un ensemble de perfusion à aiguille coudée à 90° en 

acier inoxydable avec tubulure de raccord.

CONTRE-INDICATIONS
Le TruSteel n’est ni conçu ni indiqué pour la perfusion intraveineuse 

(IV) de médicament, de sang ou de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS
●	 �Lire attentivement le mode d’emploi avant d’insérer le TruSteel. 

Le non-respect des instructions peut entraîner des douleurs ou 

des blessures.

●	 �Le perfuseur TruSteel avec connecteurs t:lock™ doit uniquement 

être utilisé avec des cartouches Tandem Diabetes CareTM munies 

du connecteur t:lock.

●	 �Le perfuseur TruSteel n’est pas stérile ni apyrogène si l’emballage 

a été ouvert ou est endommagé. Ne pas utiliser si l’emballage est 

ouvert ou endommagé.

●	 �Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du site d’injection 

peuvent entraîner un débit de perfusion incorrect, une infection 

ou l’irritation du site.

●	 �Placer le perfuseur TruSteel en présence d’un professionnel de 

santé s’il s’agit d’une première utilisation.

●	 �Ne pas réutiliser le perfuseur. La réutilisation du perfuseur peut 

provoquer une infection ou une irritation du site et conduire à un 

débit de médicament incorrect.

●	 �Retirer délicatement le capuchon de l’aiguille avant d’insérer le 

perfuseur.

●	 �Ne pas plier l’aiguille avant de l’insérer et ne pas utiliser le perfuseur 

si l’aiguille a été pliée ou endommagée.

PRÉCAUTIONS
●	 �Ne jamais amorcer le perfuseur ni tenter d’éliminer une obstruction 

lorsqu’il est inséré. Une dose excessive de médicament pourrait 

être injectée accidentellement.

●	 �Vérifier régulièrement le site de perfusion pour s’assurer que 

l’aiguille d’acier reste bien en place. Remplacer par un nouveau 

perfuseur à un nouvel emplacement si le perfuseur n’est pas 

en place.

●	 �Le dispositif TruSteel est à usage unique et doit être jeté après 

utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.

●	 �Choisir les sites de perfusion en fonction des recommandations 

du professionnel de santé.

●	 �Éviter absolument tout contact entre le connecteur ou la 

tubulure et tout désinfectant, parfum, déodorant ou autre 

produit contenant un désinfectant, car ils peuvent compromettre 

l’intégrité du perfuseur.

●	 �Remplacer le perfuseur si le ruban adhésif se détache.

●	 �Remplacer le perfuseur tous les un à deux jours, ou selon les 

instructions du professionnel de santé.

●	 �Au moment du retrait, détacher délicatement les bords du 

ruban adhésif et retirer lentement le perfuseur en le tirant 

d’un mouvement rectiligne. S’assurer que l’aiguille est toujours 

attachée au ruban adhésif et entièrement sortie de la peau. 

Si l’aiguille est absente, demander immédiatement l’aide d’un 

professionnel de santé.

●	 �Si le site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer par un 

nouveau perfuseur et utiliser un nouvel emplacement jusqu’à la 

guérison du précédent.

●	 �Respecter les règles d’asepsie lors du débranchement 

temporaire du TruSteel. Demander au professionnel de santé 

comment compenser toute dose de médicament non administrée 

pendant le débranchement.

RECOMMANDATIONS
●	 �Vérifier la glycémie une à trois heures après l’insertion du 

dispositif TruSteel et vérifier le site de perfusion plusieurs fois par 

jour. Mesurer régulièrement votre glycémie.

●	 �Ne pas remplacer le perfuseur juste avant le coucher, sauf si la 

glycémie peut être vérifiée une à trois heures après 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. Demander 

au professionnel de santé comment remplacer rapidement 

l’insuline non administrée si de tels problèmes se présentent. 

Mesurer la glycémie pour s’assurer que le problème a été résolu.

●	 �Surveiller attentivement les taux de glycémie lors du 

débranchement du perfuseur et après son branchement.

●	 �Si un incident grave s’est produit lors de l’utilisation de ce 

dispositif ou à la suite de son utilisation, le signaler au fabricant 

et à l’autorité nationale.

CONSERVATION ET ÉLIMINATION

●	 �Conserver les perfuseurs dans un endroit frais et sec, à tem-

pérature ambiante. Ne pas conserver les perfuseurs à la lumière 

directe du soleil ou dans des endroits très humides.

●	 �Stocker et manipuler l’insuline conformément aux instructions 

du fabricant.

●	 �Jeter le perfuseur dans un contenant pour objets pointus et 

tranchants conforme aux lois en vigueur, afin d’éviter tout risque 

de piqûre d’aiguille.

DEUTSCH (de)

Verwendungshinweis:
Das TruSteel™-Infusionsset dient der subkutanen Infusion von 

Insulin, das über eine externe Pumpe verabreicht wird. Das 

Infusionsset ist für die einmalige Anwendung angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK
Das Infusionsset ist für die subkutane Infusion von Insulin zur 

Behandlung von Diabetes vorgesehen. Das Infusionsset wurde auf 

Kompatibilität mit Insulinen getestet, die für die subkutane Infusion 

zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das TruSteel-Infusionsset besteht aus einer 90-Grad-Stahlkanüle 

und einem Schlauchanschluss.

GEGENANZEIGEN
TruSteel ist nicht für die intravenöse Infusion (i.v.) von Medikamenten, 

einschließlich Blut oder Blutprodukte, bestimmt oder indiziert.

WARNHINWEISE
●	 �Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfältig durch, bevor Sie 

TruSteel einführen. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung 

können Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

●	 �TruSteel-Infusionssets mit t:lock™-Schlauchanschlüssen dürfen 

nur mit Tandem Diabetes CareTM-Kartuschen mit t:lock-Anschluss 

verwendet werden.

●	 �Das TruSteel-Infusionsset ist nur bei ungeöffneter und 

unbeschädigter Verpackung steril und pyrogenfrei. Einführgerät 

nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

●	 �Eine unsachgemäße Einführung oder Pflege der Infusionsstelle 

kann zu einer falschen Medikamentenabgabe, zu Irritation an der 

Infusionsstelle oder Infektionen führen.

●	 �Die erstmalige Anwendung des TruSteel muss in Anwesenheit 

eines Arztes erfolgen.

●	 �Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung 

des Infusionssets kann zu Irritation an der Infusionsstelle oder 

Infektionen und zu einer ungenauen Medikamentenabgabe führen.

●	 �Nadelschutz vor dem Einführen des Infusionsset vorsichtig 

entfernen.

●	 �Nadel vor dem Einführen nicht verbiegen; Infusionsset nicht 

verwenden, wenn die Nadel verbogen oder beschädigt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN
●	 �Infusionsset nicht füllen und nicht versuchen, einen verstopften 

Schlauch freizuspülen, solange das Infusionsset eingeführt ist. 

Sie könnten versehentlich eine zu große Medikamentenmenge 

injizieren.

●	 �Infusionsstelle regelmäßig prüfen und sicherstellen, dass die 

Stahlnadel nicht verrutscht ist. Wenn das Infusionsset verrutscht 

ist, verwenden Sie ein neues Infusionsset an einer neuen Stelle.

●	 �TruSteel ist ein Einmalprodukt und muss nach der Verwendung 

entsorgt werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.

●	 �Einführstellen gemäß den Empfehlungen Ihres Arztes auswählen.

●	 �Keine Desinfektionsmittel, Parfums, Deodorants oder andere 

Desinfektionsmittel enthaltende Produkte in Kontakt mit dem 

Anschluss oder dem Schlauch bringen. Andernfalls kann das 

Infusionsset beschädigt werden.

●	 �Falls sich das Klebeband löst, Infusionsset wechseln.

●	 �Infusionsset alle ein bis zwei Tage bzw. gemäß den Empfehlungen 

Ihres Arztes wechseln.

●	 �Nach Entfernen lösen Sie vorsichtig die Kanten des Klebepflasters 

und entfernen Sie das Infusionsset langsam, indem Sie es gerade 

herausziehen. Stellen Sie beim Entfernen des Infusionssets 

sicher, dass die Nadel am Pflaster haftet und vollständig aus der 

Haut herausgezogen wird. Wenn die Nadel nicht herausgezogen 

werden kann, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, um Hilfe 

zu erhalten.

●	 �Wenn die Infusionsstelle gereizt oder infiziert ist, ein neues 

Infusionsset verwenden und eine neue Infusionsstelle wählen, bis 

die andere Stelle verheilt ist.

●	 �Verwenden Sie aseptische Techniken, wenn Sie TruSteel 

vorübergehend trennen. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie Sie 

die nicht erfolgte Medikamentenabgabe ausgleichen können, 

wenn Sie das Infusionsset trennen.

EMPFEHLUNGEN
●	 �Überprüfen Sie den Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden nach 

der Einführung von TruSteel und die Infusionsstelle mehrmals 

täglich. Messen Sie regelmäßig Ihren Blutzucker.

●	 �Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Zubettgehen wechseln, es 

sei denn, Sie können Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden 

nach Einführen des Geräts prüfen.

●	 �Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklärlichen Gründen 

stark ansteigt oder ein Verschlussalarm auftritt, Gerät auf 

Verstopfungen und undichte Stellen prüfen. Wenn Zweifel 

bestehen, das Infusionsset wechseln. Besprechen Sie mit Ihrem 

Arzt, wie Sie das Insulin schnell ersetzen können, wenn eines 

dieser Probleme auftritt. Prüfen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, um 

sicherzustellen, dass das Problem behoben wurde.

●	 �Überwachen Sie Ihren Blutzuckerspiegel sorgfältig, während 

das Infusionsset getrennt ist und nachdem Sie das Infusionsset 

erneut verbunden haben.

●	 �Wenn während der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner 

Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden 

Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behörde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

●	 �Lagern Sie die Infusionssets an einem kühlen, trockenen Ort 

bei Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets nicht in direktem 

Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.

●	 �Lagern und handhaben Sie Insulin gemäß den Anweisungen 

des Herstellers.

●	 �Entsorgen Sie das Infusionsset gemäß den örtlichen Gesetzen 

in einem geeigneten Behälter für scharfe Gegenstände, um das 

Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.

ITALIANO (it)

Indicazioni per l’uso:
Il set di infusione TruSteel™ è indicato per l’infusione sottocutanea 

di insulina somministrata mediante una pompa esterna. Il set di 

infusione è monouso.

USO PREVISTO
Il set di infusione è indicato per l’infusione sottocutanea di insulina nel 

trattamento del diabete. Il set di infusione è stato testato per essere 

compatibile con insuline approvate per infusione sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
TruSteel è un set di infusione a 90°, con ago in acciaio inossidabile 

dotato di connessione per il tubo.

CONTROINDICAZIONI
TruSteel non è concepito né indicato per l’infusione endovenosa (EV) 

di farmaci o altri fluidi, compresi sangue ed emoderivati.

AVVERTENZE
●	 �Leggere attentamente le istruzioni per l’uso prima di inserire 

TruSteel. Il mancato rispetto delle istruzioni può provocare dolore 

o lesioni.

●	 �Il set di infusione TruSteel con raccordi per tubi t:lock™ deve 

essere utilizzato solo con cartucce Tandem Diabetes CareTM con 

raccordo t:lock.

●	 �Il set di infusione TruSteel è sterile e apirogeno solo se la confezione 

è chiusa e non danneggiata. Non utilizzare se la confezione è già 

aperta o danneggiata.

●	 �Un inserimento o un mantenimento inappropriato del sito di 

infusione può determinare una somministrazione inaccurata del 

farmaco, irritazione del sito o infezione.

●	 �Quando si utilizza TruSteel per la prima volta, assicurarsi che sia 

presente un professionista sanitario.

●	 �Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo del set di infusione 

può causare irritazione del sito o infezione e determinare una 

somministrazione inaccurata del farmaco.

●	 �Prima di inserire il set di infusione rimuovere con attenzione la 

protezione dell’ago.

●	 �Non piegare l’ago prima di inserirlo e non utilizzare il set di infusione 

se l’ago appare piegato o danneggiato.

PRECAUZIONI
●	 �Non adescare il set di infusione e non tentare di liberare un tubo 

intasato con il set di infusione inserito. Si potrebbe iniettare 

accidentalmente una quantità eccessiva di farmaco.

●	 �Controllare frequentemente il sito di infusione per verificare 

che l’ago di acciaio sia saldamente al suo posto. Se il set di 

infusione si è spostato, sostituirlo con uno nuovo applicato in 

un sito diverso.

●	 �TruSteel è un dispositivo monouso che deve essere smaltito dopo 

l’uso. Non pulire o risterilizzare.

●	 �Scegliere i siti di inserimento seguendo le indicazioni del proprio 

medico curante.

●	 �Non fare entrare in contatto in alcun modo il connettore del tubo o 

il tubo stesso con disinfettanti, profumi, deodoranti o altri prodotti 

che contengono disinfettanti in quanto potrebbero pregiudicare 

l’integrità del set di infusione.

●	 �Se il nastro adesivo si allenta, utilizzare un nuovo set di infusione.

●	 �Cambiare il set di infusione ogni uno o due giorni oppure secondo 

le istruzioni del medico.

●	 �Per la rimozione, allentare con cura i bordi del nastro adesivo e 

rimuovere lentamente il set di infusione estraendolo in linea retta. 

Assicurarsi che l’ago sia ancora attaccato all’adesivo e sia stato 

estratto completamente dalla cute. Se manca l’ago, contattare 

immediatamente il medico curante e richiedere assistenza.

●	 �Se il sito di infusione appare irritato o infetto, sostituire il set di 

infusione e utilizzare un nuovo sito finché il primo non è guarito.

●	 �Utilizzare tecniche asettiche quando si disconnette 

temporaneamente il set TruSteel. Per la compensazione del 

farmaco perso durante la disconnessione, rivolgersi al proprio 

medico curante.

RACCOMANDAZIONI
●	 �Controllare il livello di glicemia da una a tre ore dopo l’introduzione 

di TruSteel e controllare il sito di infusione più volte al giorno. 

Misurare la glicemia regolarmente.

●	 �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. 

Qualora dovesse insorgere uno di questi problemi, discutere con 

il proprio medico curante un piano per la sostituzione rapida 

dell’insulina. Controllare i livelli di glicemia per assicurarsi che il 

problema sia stato corretto.

●	 �Monitorare attentamente i livelli di glicemia con il set di infusione 

non connesso e dopo averlo ricollegato.

●	 �Se si verifica un incidente grave durante l’uso di questo 

dispositivo o in seguito all’uso, segnalarlo al produttore e 

all’autorità 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 umidità elevata.

●	 �Conservare e maneggiare l’insulina secondo le istruzioni del 

produttore.

●	 �Smaltire il set di infusione in un contenitore per rifiuti appuntiti o tagli-

enti conforme alle normative locali, per evitare il rischio di punture. 

NEDERLANDS (nl)

Gebruiksaanwijzing:
De TruSteel™-infusieset is geïndiceerd voor het onderhuids inspuiten 

van insuline met behulp van een externe pomp. De infusieset is 

bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
De infusieset is geïndiceerd 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
TruSteel is een 90-graden infusieset met roestvrijstalen naald en een 

slangaansluiting.

CONTRA-INDICATIES
De TruSteel is niet bedoeld of geïndiceerd voor gebruik bij 

intraveneuze infusie van medicatie, met inbegrip van bloed of 

bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
●	 �Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u TruSteel 

inbrengt. Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan pijn 

of letsel veroorzaken.

●	 �TruSteel-infusiesets met t:lock™-slangconnectors mogen alleen 

worden gebruikt in combinatie met Tandem Diabetes CareTM-

ampullen met t:lock-connector.

●	 �De TruSteel-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.

●	 �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.

●	 �Zorg dat er een zorgverlener bij is als u TruSteel voor het eerst 

gebruikt.

●	 �Gebruik de infusieset niet opnieuw. Hergebruik van de infusieset 

kan irritatie of infectie van de inbrengplaats veroorzaken en kan 

leiden tot onnauwkeurige toediening van de medicatie.

●	 �Verwijder vóór het inbrengen van de infusieset voorzichtig de 

naaldbeschermer.

●	 �Buig de naald niet vóór het inbrengen en gebruik de infusieset niet 

als de naald verbogen of beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN
●	 �Probeer de infusieset nooit te vullen en probeer een verstopt 

slangetje nooit vrij te maken terwijl de infusieset is ingebracht. 

Het kan dan namelijk gebeuren dat u te veel medicatie inspuit.

●	 �Controleer de infusieplaats regelmatig om te controleren of 

de stalen naald nog op zijn plek zit. Vervang door een nieuwe 

infusieset op een andere inbrengplaats, als de infusieset niet 

op zijn plaats zit.

●	 �TruSteel is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na gebruik 

worden weggegooid. Probeer de infusieset niet te reinigen of 

opnieuw te steriliseren.

●	 �Kies de inbrengplaatsen in overleg met uw zorgverlener.

●	 �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 beïnvloeden.

●	 �Vervang de infusieset door een nieuw exemplaar als de pleister 

loskomt.

●	 �Vervang de infusieset om de één tot twee dagen, of zo vaak als 

uw zorgverlener nodig acht.

●	 �Maak bij het verwijderen van de infusieset de randen van het 

plakband voorzichtig los en verwijder de infusieset langzaam 

door deze er recht uit te trekken. Zorg ervoor dat de naald nog 

bevestigd is aan de pleister en dat deze volledig uit de huid is 

getrokken. Ontbreekt de naald, neemt u dan direct contact op 

met uw zorgverlener voor assistentie.

●	 �Bij irritatie 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 TruSteel tijdelijk 

loskoppelt. Vraag uw zorgverlener hoe u de gemiste medicatie 

kunt compenseren als de infusieset tijdelijk is losgekoppeld.

AANBEVELINGEN
●	 �Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot drie uur na het 

inbrengen van de TruSteel en controleer de infusieplaats 

meerdere keren per dag. Meet uw bloedsuiker regelmatig.

●	 �Verwissel de infusieset niet vlak voor bedtijd, tenzij u de 

bloedsuikerwaarde één tot drie uur na het inbrengen kunt 

controleren.

●	 �Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar hoog wordt of als 

er een occlusiealarm optreedt, controleer dan de infusieset 

en  Remove circular protective cap from the connector needle and if necessary, prime the tubing. es  Retire el tapón protector 

circular de la aguja conectora y, si es necesario, proceda al cebado del tubo. fr  Retirer le capuchon protecteur circulaire de l’aiguille du 

connecteur et, si nécessaire, amorcer la tubulure. de  Die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel trennen und ggf. den Schlauch 

vorfüllen. it  Rimuovere il cappuccio circolare protettivo dall’ago connettore e, se necessario, adescare il tubo. nl  Verwijder het 

ronde beschermkapje van de connectornaald en vul indien nodig de slang. da  Fjern den runde beskyttelseshætte fra konnektornålen, 

og prim om nødvendigt slangen. hu  Távolítsa el a kör alakú védőkupakot a csatlakozótűről, és szükség esetén töltse fel a vezetéket. 

ar الأمر  لزم  إن  الأنبوب  بتعبئة  وقم  الموصل  إبرة  من  الدائري  الواقي  الغطاء  fi .انزع   Irrota pyöreä suojakorkki liitinneulasta ja esitäytä tarvittaessa letkua. 

he no הורד את כיסוי המגן העגול ממחט המחבר במידת הצורך, והכן את הצינוריות לעירוי.   Fjern den sirkelformede beskyttelseshetten fra kontaktnålen, og prim 

slangen ved behov. sv  Ta bort det runda skyddslocket från anslutningsnålen och fyll slangen om så behövs. pt  Remova a tampa protetora circular 

da agulha do conector e, se necessário, prima o tubo. pl  Zdjąć okrągłą nasadkę ochronną z igły łącznika i w razie potrzeby napełnić dren. ru  Снимите 
круглый защитный колпачок с соединителя иглы. При необходимости заправьте трубку. cz  Sejměte kulaté ochranné víčko z jehly konektoru 

a pokud je to nutné, naplňte hadičku.

en  Remove disconnect cover from the coupling housing. Place a finger in front of the coupling housing and push the connector needle 

straight in. es  Retire la cubierta de desconexión de la carcasa de acople. Ponga un dedo delante de la carcasa de acople y empuje 

la aguja conectora hacia dentro. fr  Retirer le couvercle de déconnexion du boîtier de canule. Placer un doigt à l’avant du boîtier de 

canule et enfoncer l’aiguille du connecteur d’un mouvement rectiligne. de  Die Trennabdeckung vom Kanülengehäuse entfernen. Den 

Finger vor das Kanülengehäuse halten und die Verbindungsnadel gerade hineindrücken. it  Rimuovere la copertura per disconnessione 

dall’alloggiamento dell’attacco. Appoggiare un dito di fronte all’alloggiamento dell’attacco e premere l’ago connettore in linea retta. nl
 

Verwijder de tijdelijke afsluiter van de canulebehuizing. Plaats een vinger voor de canulebehuizing en duw de connectornaald er recht in. 

da  Tag frakoblingsdækslet af koblingshuset. Placer en finger foran koblingshuset, og skub konnektornålen lige ind. hu  Távolítsa el a 

leválasztófedelet a csatlakozóházról. Helyezze egyik ujját a csatlakozóház elé, és nyomja be egyenesen a csatlakozótűt. ar الفصل  غطاء   أزل 

مستقيم خط  في  الداخل  إلى  الموصل  إبرة  وادفع  التوصيلة  مبيت  من  الأمامية  بالجهة  إصبعك  ضع  التوصيلة.  مبيت  fi .من   Irrota irrotussuojus liitinkotelosta. Aseta sormi 

liitinkotelon eteen ja työnnä liitinneula suoraan sisään. he מחט.  את  והכנס  הצימוד  בית  לפני  אצבע  הניח  הצימוד.  מבית  הניתוק  מכסה  את   הסר 

ישר בקו  פנימה  no המחבר   Fjern frakoblingsdekselet fra koblingshuset. Plasser en finger foran koblingshuset, og skyv kontaktnålen rett inn. 

sv  Ta bort frånkopplingsskyddet från kanylhöljet. Placera ett finger framför kanylhöljet och tryck anslutningsnålen rakt in. pt  Retire a tampa de 

desconexão do conector de acoplamento. Coloque um dedo à frente do conector de acoplamento e insira a agulha do conector diretamente. 

pl  Zdjąć nakładkę do odłączania z osłonki kaniuli. Umieścić palec przed osłonką kaniuli i popchnąć do przodu igłę łącznika. ru  Снимите 
разъединительную крышку с корпуса муфты. Поместите палец впереди корпуса муфты и вставьте иглу соединительного устройства 

прямо внутрь. cz  Sejměte odpojitelný kryt z pouzdra spojky. Položte prst na přední část pouzdra spojky a jehlu konektoru zatlačte rovně dovnitř.

en  Click es  Empuje hasta oír el clic. fr  Déclic. de  Klickgeräusch. it  Clic. nl  Klik vast da  Klik hu  Kattanás ar fi صوت الطقطقة   Naksahdus  

he no לחץ   Klikk sv  Klicka pt  Clique pl  Kliknięcie ru  Нажмите. cz  Zacvakněte.
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[A]	� 90-degree steel needle  Aguja de acero de 90 grados  Aiguille d’acier pour insertion à 90° 

 90-Grad-Stahlkanüle  Ago in acciaio a 90°  Stalen naald voor inbrenghoek van 90° 

 Stålnål i vinkel på 90 grader  90°-os acéltű  إبرة صلب بزاوية 90 درجة   90 asteen teräsneula 

 graders stålnål  90-graders stålnål  Agulha de aço a 90 graus-90  תולעמ 90 לש תיווזב הדלפ טחמ 

 90-stopniowa igła stalowa  Стальная игла, изогнутая на 90 градусов  90° ocelová jehla

[B]	� Needle guard  Protector de la aguja  Capuchon de l’aiguille  Nadelschutz  Protezione ago 

 Naaldbeschermer  Nålebeskyttelse  Tűvédő  واقي الإبرة  Neulan suojus  מגן מחט  Nålebeskyttelse  

 Nålskydd  Proteção da agulha  Osłonka igły  Защитная крышка иглы  Krytka jehly

[C]	� Adhesive tape  Esparadrapo  Ruban adhésif  Klebeband  Nastro adesivo  Pleister  Plaster

 Ragtapasz  الشريط اللاصق  Kiinnitysteippi  סרט דביק  Teip  Teip  Fita adesiva  Plaster samoprzylepny 

 Клейкая лента  Lepicí páska

[D]	� Backing paper  Papel adhesivo de protección  Adhésif protecteur  Schutzpapier  Carta posteriore 

 Beschermfolie  Beskyttelsespapir  Védőpapír  الورقة الخلفية  Taustapaperi  נייר בצד האחורי  Baksidepapir 

 Skyddspapper  Proteção de adesivo  Papier ochronny  Бумажная подложка  Krycí papír

[E]	� Retaining wings  Alas de retención  Ailettes de retenue  Halteflügel  Alette di contenimento  Vleugels 

 Låsevinger  Tartószárnyak  أجنحة التثبيت  Pidikesiivekkeet  כנפי קיבוע  Støttevinger  Fästvingar 

 Alas de fixação  Skrzydełka przytrzymujące  Удерживающие крылышки  Záchytná křidélka

[F]	� Coupling housing  Carcasa de acople  Boîtier de canule  Kanülengehäuse  Alloggiamento attacco 

 Behuizing koppelstuk  Koblingshus  Csatlakozóház  مبيت التوصيلة  Liitinkotelo  בית צימוד  Koblingshus 

 Kanylhölje  Conector de acoplamento  Osłonka kaniuli  Муфта канюли  Pouzdro spojky

[G]	� Connector needle  Aguja conectora  Aiguille du connecteur  Verbindungsnadel  Ago connettore 

 Connectornaald  Konnektornål  Csatlakozótű  إبرة الموصل  Liitinneula  מחט המחבר  Kontaktnål 

 Anslutningsnål  Agulha do conector  Igła łącznika  Игла соединительного устройства  Jehla 

konektoru

[H]	� Tubing  Tubos  Tubulure  Schlauchleitung  Tubo  Slang  Slang  Csővezeték  الأنبوب  Letku 

צינורית   Slange  Slang  Tubo  Dren  Трубка  Hadička

[I]	� Connector  Conector  Connecteur  Anschluss  Connettore  Connector  Konnektor  Csatlakozó 

Kontakt  Anslutning  Conector  Złącze  Соединительное устройство  מחבר  Liitin  الموصل 

 Konektor

[J]	� Circular protective cap  Tapón protector circular  Capuchon protecteur circulaire  Runde Schutzkappe 

 Cappuccio circolare protettivo  Rond beschermkapje  Rund beskyttelseshætte  Védőkupak  الغطاء الوقائي 

 Sirkulær beskyttelseshette  Runt skyddslock  Tampa protetora  כיסוי מגן עגול  Pyöreä suojakorkki  الدائري

circular  Okrągła nakładka ochronna  Круглая защитная крышка  Kulaté ochranné víčko

[K]	� Disconnect cover  Cubierta de desconexión  Couvercle de déconnexion  Trennabdeckung  Copertura 

per disconnessione  Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen  Frakoblingsdæksel  Leválasztófedél  غطاء الفصل

 Irrotussuojus  מכסה מנותק  Frakoblingsdeksel  Frånkopplingsskydd  Tampa de desconexão 

 Nakładka do odłączania  Разъединительная крышка  Odpojitelný kryt 

Preparation and Insertion  Preparación e inserción  Préparation et insertion  Vorbereitung und Einsetzen  Preparazione e inserimento  Voorbereiding en inbrengen  Klargøring og indføring  Előkészítés és bevezetés  التجهيز والإدخال  Valmistelu ja asettaminen  הכנה והחדרה  Klargjøring og 
innføring  Förberedelse och införande  Preparação e inserção  Przygotowanie i wkłucie  Подготовка и введение  Příprava a zavedení 

Disconnecting / Desconexión / Débranchement / Verbindung trennen / Disconnessione / 
Loskoppelen / Frakobling / Leválasztás / الفصل / Irrottaminen / מתנתק / Frakobling / Frånkoppling / 

Desconectar / Odłączanie / Разъединение / Odpojení

Reconnecting / Reconexión / Branchement / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / 
Tilkobling / Újracsatlakoztatás / عادة التوصيل /Liittäminen uudelleen / מתחבר מחדש / Tilkobling / Tillkoppling /

Voltar a conectar / Ponowne podłączanie / Подсоединение / Opětovné připojení
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en  Connect the connector needle to the coupling housing. es  Conecte la aguja conectora a la carcasa de acople.

fr  Connecter l’aiguille du connecteur au boîtier de canule. de  Verbinden Sie die Verbindungsnadel mit dem Kanülengehäuse.

it  Collegare l’ago connettore all’alloggiamento dell’attacco. nl  Sluit de connectornaald aan op de behuizing van het koppelstuk. 

da  Tilslut konnektornålen til koblingshuset. hu   Csatlakoztassa a csatlakozótűt a csatlakozóházhoz. ar .‬ وصّل إبرة الموصل بمبيت التوصيلة 

fi  Kytke liitinneula liitinkoteloon. he לבית הצימוד  no .חבר את מחט המחבר   Koble kontaktnålen til koblingshuset. sv  Anslut 

anslutningsnålen till kanylhöljet. pt  Conecte a agulha do conector ao conector de acoplamento. pl  Podłączyć igłę łącznika 

do osłonki kaniuli. ru  Присоедините иглу соединителя к корпусу муфты. cz  Připojte jehlu konektoru k pouzdru spojky.

11

en  Disconnect the connector needle from the coupling housing by pressing the grips and pulling straight out. es  Desconecte la aguja 

conectora de la carcasa de acople presionando las empuñaduras y tirando hacia fuera. fr  Débrancher l’aiguille du connecteur du boîtier de canule 

en appuyant sur les prises et en tirant d’un mouvement rectiligne. de  Trennen Sie die Steckernadel vom Kanülengehäuse, indem Sie auf die Griffe 

drücken und sie gerade herausziehen. it  Disconnettere l’ago connettore dall’alloggiamento dell’attacco premendo le impugnature ed estraendolo in 

linea retta. nl  Koppel de connectornaald los van de koppelingsbehuizing door de grepen in te drukken en recht naar buiten te trekken. da  Frakobl 

konnektornålen fra koblingshuset ved at trykke på grebene og trække lige ud. hu  Válassza le a csatlakozótűt a csatlakozóházról úgy, hogy összenyomja 

fogórészeket, és egyenesen kihúzza a tűt. ar fi .فكُ إبرة الموصل من مبيت التوصيلة بالضغط على المقابض ثم السحب للخارج في خط مستقيم   Irrota liitinneula liitinkotelosta 

painamalla kahvoja ja vetämällä suoraan ulos. he no יש לנתק את מחט המחבר מבית הצימוד על ידי לחיצה על האחיזה ומשוך ישר החוצה.   Koble kontaktnålen 

fra koblingshuset ved å trykke på grepene og trekke rett ut. sv  Koppla loss nålen från kanylhölje genom att trycka in greppen och dra rakt ut.

pt  Desconecte a agulha do conector do conector de acoplamento premindo as pegas e puxando para fora. pl  Odłączyć igłę łącznika od 

osłonki kaniuli, naciskając uchwyty i wyciągając ją. ru  Отсоедините иглу соединителя от корпуса муфты, нажав на ручки и потянув их наружу.

cz  Stisknutím úchytů a zatažením směrem ven odpojte jehlu konektoru od pouzdra spojky.

en  Connect circular protective cap to the connector needle. es  Conecte el tapón protector circular a la aguja conectora. fr  Connecter le 

capuchon protecteur circulaire à l’aiguille du connecteur. de  Verbinden Sie die runde Schutzkappe mit der Verbindungsnadel. it  Collegare il 

cappuccio circolare protettivo all’ago connettore. nl  Plaats het ronde beschermkapje op de connectornaald. da  Tilslut den runde beskyttelseshætte 

til konnektornålen. hu  Helyezze a kör alakú védőkupakot a csatlakozótűre. ar fi .وصّل الغطاء الواقي الدائري بإبرة الموصل   Aseta pyöreä suojakorkki liitinneulaan. 

he no .חבר את כיסוי המגן העגול למחט המחבר.   Koble den sirkelformede beskyttelseshetten til kontaktnålen. sv  Anslut det runda skyddslocket till nålen. pt  
Ligue a tampa protetora circular à agulha do conector. pl  Założyć okrągłą nasadkę ochronną na igłę łącznika. ru  Присоедините круглый защитный 

колпачок к игле соединителя. cz  Připojte kulaté ochranné víčko k jehle konektoru.

en  Connect the disconnect cover to the coupling housing. es  Conecte la cubierta de desconexión a la carcasa de acople. fr  Connecter le couvercle 

de déconnexion au boîtier de canule. de  Die Trennabdeckung mit dem Kanülengehäuse verbinden. it  Collegare la copertura per disconnessione 

all’alloggiamento dell’attacco. nl  Plaats de tijdelijke afsluiter op de canulebehuizing. da  Tilslut frakoblingsdækslet til koblingshuset. hu  Helyezze a 

leválasztófedelet a csatlakozóházra. ar fi .وصّّل غطاء الفصل بمبيت القنية   Kiinnitä irrotussuojus liitinkoteloon. he no חבר את מכסה הניתוק לבית הצימוד.   Koble 

frakoblingsdekselet til koblingshuset. sv  Anslut frånkopplingsskyddet till kanylhöljet. pt  Ligue a tampa de desconexão ao conector de acoplamento. 

pl  Podłączyć nakładkę do odłączania do osłonki kaniuli. ru  Присоедините крышку разъединения к корпусу муфты. cz  Připojte odpojitelný kryt 

k pouzdru spojky. 
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op verstoppingen en lekken. Vervang bij twijfel de infusieset. 

Bespreek met uw zorgverlener hoe u de insuline zo snel mogelijk 

kunt vervangen 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 terwijl 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 

luchtvochtigheidgraad.

●	 �Bewaar en behandel insuline volgens de instructies van de 

fabrikant.

●	 �Gooi de infusieset weg in een geschikte naaldencontainer conform 

lokale wetgeving om de kans op prikaccidenten te voorkomen.

DANSK (da)

Indikationer for brug:
TruSteel™-infusionssættet er indiceret til subkutan infusion af insulin, 

som administreres ved hjælp af en ekstern pumpe. Infusionssættet er 

indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG
Infusionssættet er indiceret til subkutan infusion af insulin 

til behandling af diabetes. Infusionssættet er testet for at være 

kompatibelt med insuliner, der er godkendt til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
TruSteel er et infusionssæt med en nål i en vinkel på 90 grader i 

rustfrit stål med slangeforbindelse.

KONTRAINDIKATIONER
TruSteel er hverken beregnet eller indikeret til intravenøs infusion (i.v.) 

af lægemiddel, inklusive blod eller blodprodukter.

ADVARSLER
●	 �Læs brugsanvisningen omhyggeligt, inden TruSteel indføres. 

Hvis brugsanvisningen ikke følges, kan det medføre smerte eller 

personskade.

●	 �TruSteel-infusionssæt med t:lock™-slangekonnektorer må kun 

bruges med Tandem Diabetes CareTM-reservoir med t:lock-

konnektor.

●	 �TruSteel-infusionssættet er kun sterilt og ikke-pyrogent, hvis 

pakningen er uåbnet og ubeskadiget. Må ikke anvendes, hvis 

pakningen allerede er åbnet eller er beskadiget.

●	 �Forkert indføring eller manglende vedligeholdelse af infusionsstedet 

kan medføre unøjagtig indgivelse af lægemidlet, irritation på 

infusionsstedet eller infektion.

●	 �Første gang TruSteel anvendes, skal det ske, mens en behandler 

er til stede.

●	 �Infusionssættet må ikke genbruges. Genbrug af infusionssættet 

kan forårsage irritation eller infektion på stedet og kan føre til 

unøjagtig indgivelse af lægemidlet.

●	 �Fjern forsigtigt nålebeskyttelsen, inden infusionssættet indføres.

●	 �Nålen må ikke bøjes inden indføring, og infusionssættet må ikke 

benyttes, hvis nålen er bøjet eller beskadiget.

FORHOLDSREGLER
●	 �Forsøg aldrig at prime infusionssættet eller forsøge at afhjælpe en 

tilstoppet slange, mens infusionssættet er indført. Du kan komme 

til at sprøjte for meget medicin ind.

●	 �Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre, at stålnålen sidder 

som den skal. Udskiftes med et nyt infusionssæt på et nyt sted, 

hvis infusionssættet ikke er på plads.

●	 �TruSteel er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter brug. 

Må ikke rengøres eller gensteriliseres.

●	 �Vælg indføringssted efter behandlerens anbefalinger.

●	 �Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre 

produkter, der indeholder desinficeringsmidler, må under ingen 

omstændigheder komme i kontakt med slangekonnektoren og 

slangen, da disse kan påvirke infusionssættets integritet.

●	 �Udskiftes med et nyt infusionssæt, hvis plasteret løsner sig.

●	 �Udskift infusionssættet hver én til to dage eller efter lægens eller 

sundhedspersonalets anbefalinger.

●	 �Når det skal fjernes, skal klæbestrimlens kanter løsnes forsigtigt, 

og infusionssættet fjernes langsomt ved at trække lige ud. Sørg 

for, at nålen stadig er fastgjort til klæbestrimlen og trukket helt ud 

af huden. Hvis nålen mangler, skal du omgående kontakte din 

læge eller sundhedspersonalet for at få hjælp.

●	 �Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal 

infusionssættet udskiftes med et nyt, som placeres et nyt sted, 

indtil det første sted er lægt.

●	 �Brug aseptiske teknikker, når TruSteel midlertidigt kobles fra. 

Rådfør dig med din læge eller sundhedspersonalet om, hvordan 

du kan kompensere for manglende indgivelse af lægemiddel 

under frakobling af infusionssættet.

ANBEFALINGER
●	 �Kontroller blodsukkerniveauet en til tre timer efter indføring af 

TruSteel, og kontroller infusionsstedet flere gange om dagen. Mål 

dit blodsukker regelmæssigt.

●	 �Infusionssættet må ikke skiftes lige inden sengetid, medmindre 

blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer efter indføring.

●	 �Hvis blodsukkerniveauet stiger uforklarligt, eller der opstår en 

alarm på grund af tilstopning, skal du kontrollere, om der er 

tilstopninger eller utætheder. I tvivlstilfælde skal infusionssættet 

skiftes. Drøft en plan for hurtig udskiftning af insulinsættet med 

din læge eller sundhedspersonalet, hvis et af disse problemer 

opstår. Test dit blodsukkerniveau for at sikre, at problemet er løst.

●	 �Overvåg omhyggeligt blodsukkerniveauet under frakobling og 

efter tilkobling.

●	 �Hvis der under brugen af denne enhed eller som følge af 

brugen er sket en alvorlig hændelse, skal du rapportere den til 

producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

●	 �Opbevar infusionssættene på et køligt, tørt sted ved stuetem-

peratur. Opbevar ikke infusionssættene i direkte sollys eller ved 

høj luftfugtighed.

●	 �Opbevar og håndter insulin i henhold til producentens anvisinger.

●	 �Bortskaf infusionssættet i en korrekt beholder til skarpe gen-

stande i henhold til lokale love for at undgå risiko for nålestik. 

MAGYAR (hu)

Az eszköz rendeltetése:
A TruSteel™ infúziós szerelék inzulin külső gyógyszerpumpa 

segítségével történő bőr alatti adagolására szolgál. Az infúziós 

szerelék egyszer használatos.

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET
Az infúziós szerelék inzulin bőr alatti adagolására szolgál a 

cukorbetegség kezelésében. Az infúziós szereléket ellenőrizték a 

bőr alatti infúzióhoz engedélyezett inzulinokkal való alkalmazhatóság 

szempontjából.

TERMÉKLEÍRÁS
A TruSteel egy 90 fokban alkalmazott, rozsdamentes acéltűvel szerelt 

és vezetékcsatlakozóval ellátott infúziós készlet.

ELLENJAVALLATOK
A TruSteel használata nem javallott gyógyszerek (beleértve a vért vagy 

vértermékeket) intravénás (IV) infúziójához, és nem is erre szolgál.

FIGYELMEZTETÉSEK
●	 �A TruSteel bevezetése előtt olvassa el figyelmesen a használati 

utasítást. A használati utasítások be nem tartása fájdalomhoz vagy 

sérüléshez vezethet.

●	 �A t:lock™ csővezeték-csatlakozókkal ellátott TruSteel 

infúziós szerelékek kizárólag t:lock csatlakozóval rendelkező 

Tandem Diabetes CareTM kazettákkal használhatók.

●	 �A TruSteel infúziós szerelék csak abban az esetben steril és 

pirogénmentes, ha a csomagolása sértetlen és bontatlan. Ne 

használja fel, ha a csomagolás fel van bontva vagy meg van sérülve.

●	 �A helytelen beszúrás vagy az infúzió helyének nem megfelelő 

gondozása pontatlan gyógyszeradagoláshoz, bőrirritációhoz és/

vagy fertőzéshez vezethet.

●	 �A TruSteel első használata egészségügyi szakember jelenlétében 

történjen.

●	 �Ne használja fel újra az infúziós szereléket. Az infúziós szerelék 

újbóli felhasználása bőrirritációt vagy fertőzést okozhat, és 

pontatlan gyógyszeradagolás következhet be.

●	 �A bevezetés előtt óvatosan távolítsa el a tűvédőt.

●	 �A bevezetés előtt ne hajlítsa meg a tűt, és ne használja az infúziós 

szereléket, ha a tű elhajlott vagy sérült.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
●	 �Ne próbálja meg feltölteni vagy megtisztítani az eltömődött 

csővezetéket, amikor az infúziós szerelék be van vezetve, mivel 

így túl sok gyógyszert juttathat be.

●	 �Ellenőrizze gyakran az infúziós helyet, és győződjön meg az 

acéltű megfelelő rögzítettségéről. Ha az infúziós szerelék 

elmozdult a helyéről, cserélje ki azt egy másik bőrfelületen 

alkalmazott új szerelékre.

●	 �A TruSteel egyszer használatos eszköz, és használat után 

azonnal eldobandó. Ne tisztítsa meg és ne sterilizálja újra.

●	 �A bevezetés helyeként válassza az egészségügyi szolgáltatója 

által ajánlott bőrfelületeket.

●	 �A csatlakozó vagy a csővezeték semmilyen módon nem kerülhet 

érintkezésbe fertőtlenítőszerekkel, parfümökkel, dezodorokkal, 

kozmetikumokkal, illetve fertőtlenítőszert tartalmazó termékekkel, 

mivel ezek az anyagok károsíthatják az infúziós szereléket.

●	 �Ha leválik a ragtapasz, cserélje ki az infúziós szereléket.

●	 �Cserélje ki az infúziós szereléket naponta vagy kétnaponta, vagy 

pedig az egészségügyi szolgáltatója utasításai szerint.

●	 �A szerelék eltávolításakor óvatosan lazítsa meg a ragtapasz 

széleit, és távolítsa el az infúziós szereléket úgy, hogy lassú 

mozdulattal, egyenesen kihúzza a bőrből. Győződjön meg róla, 

hogy a tű a ragtapaszon maradt, és teljesen kihúzta azt a bőrből. 

Ha nem találja a tűt, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot az 

egészségügyi szolgáltatójával, és kérjen segítséget.

●	 �Ha az infúzió helyén bőrirritáció vagy fertőzés keletkezik, cserélje 

ki az infúziós szereléket, és válasszon másik bőrfelületet, amíg a 

beteg terület meg nem gyógyul.

●	 �A TruSteel ideiglenes leválasztásához alkalmazzon aszeptikus 

technikát. Beszélje meg az egészségügyi szolgáltatójával, hogy a 

leválasztás ideje alatt kiesett gyógyszeradagot hogyan kell pótolnia.

AJÁNLÁSOK
●	 �A TruSteel bevezetése után egy-három órával ellenőrizze a 

vércukorszintjét, és naponta többször ellenőrizze az infúziós 

helyet. Rendszeresen mérje meg a vércukorszintjét.

●	 �Ne cserélje ki az infúziós szereléket közvetlenül elalvás 

előtt, hacsak a bevezetés után 1-3 órával nincs lehetőség a 

vércukorszint megmérésére.
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●	 �Ha a vércukorszint indokolatlanul túl magas, vagy elzáródási 

riasztás következik be, ellenőrizze az elzáródásokat és 

szivárgásokat. Ha kétsége támad, cserélje ki az infúziós 

szereléket. Beszélje meg az egészségügyi szolgáltatójával, 

hogy ilyen esetekben milyen módszerrel pótolhatja gyorsan a 

kiesett inzulinadagot. A probléma elhárítása után ellenőrizze a 

vércukorszintjét.

●	 �Kövesse nyomon a vércukorszintjét a szerelék leválasztásakor, 

illetve az újracsatlakoztatás után.

●	 �Ha az eszköz használata során vagy annak használata 

következtében súlyos káresemény történt, kérjük, értesítse a 

gyártót és az illetékes országos hatóságot.

TÁROLÁS ÉS HULLADÉKBA HELYEZÉS

●	 �Az infúziós szereléket hűvös, száraz helyen, szobahőmérsékleten 

tárolja. Ne tárolja az infúziós szereléket napfénynek kitéve vagy 

magas páratartalmú helyen.

●	 �Az inzulint a gyártó utasításainak megfelelően tárolja és kezelje.

●	 �A tűszúrás veszélyének elkerülése érdekében az infúziós 

szereléket éles eszközök tárolására való konténerbe kell helyezni 

a helyi jogszabályoknak megfelelően.

SUOMI (fi)

Käyttöaiheet:
TruSteel™-infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infusointiin 

ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu kertakäyttöiseksi.

KÄYTTÖTARKOITUS
Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infusointiin diabeteksen 

hoidossa. Infuusiosarja on testattu ja todettu yhteensopivaksi 

ihonalaiseen infusointiin hyväksyttyjen insuliinien kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS
TruSteel on 90 asteen ruostumattomasta teräksestä valmistetun 

neulan sisältävä infuusiosarja, johon kuuluu letkuliitäntä.

VASTA-AIHEET
TruSteel-infuusiosarjaa ei ole tarkoitettu lääkkeiden (veri ja verivalmisteet 

mukaan lukien) laskimonsisäiseen infusointiin (IV).

VAROITUKSET
●	 �Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen TruSteel-infuusiosarjan 

asettamista. Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi aiheuttaa 

kipua tai vaurion.

●	 �TruSteel-infuusiosarjaa, jossa on t:lock™-letkuliittimet, saa käyttää 

yhdessä vain sellaisten Tandem Diabetes CareTM-kasettien kanssa, 

joissa on t:lock-liitin.

●	 �TruSteel-infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain, jos pakkaus 

on ehjä ja avaamaton. Älä käytä, jos pakkaus on avattu aiemmin 

tai vaurioitunut.

●	 �Infuusiokohdan vääränlainen asettaminen tai ylläpito voi johtaa 

epätarkkaan lääkkeen antoon, infuusiokohdan ärtymiseen tai 

infektioon.

●	 �Kun TruSteel-infuusiosarjaa käytetään ensimmäisen kerran, 

terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava käyttöä.

●	 �Älä käytä infuusiosarjaa uudelleen. Infuusiosarjan uudelleenkäyttö 

voi aiheuttaa infuusiokohdan ärsytystä tai infektion ja saattaa johtaa 

epätarkkaan lääkkeen antoon.

●	 �Poista neulan suojus varovasti juuri ennen infuusiosarjan 

asettamista.

●	 �Älä taivuta neulaa ennen asettamista, äläkä käytä infuusiosarjaa, jos 

neula on taittunut tai vaurioitunut.

VAROTOIMET
●	 �Älä koskaan yritä täyttää infuusiosarjaa tai avata tukkeutunutta 

letkua infuusiosarjan ollessa asetettuna. Saatat injektoida 

vahingossa liikaa lääkettä.

●	 �Tarkista infuusiokohta usein varmistaaksesi, että teräsneula pysyy 

kunnolla paikallaan. Jos infuusiosarja on siirtynyt paikaltaan, 

vaihda se uuteen infuusiosarjaan ja asetuskohtaan.

●	 �TruSteel on kertakäyttöinen laite, joka on hävitettävä käytön 

jälkeen. Älä puhdista tai steriloi uudelleen.

●	 �Käytä terveydenhuollon ammattilaisen suosittelemia asetuskohtia.

●	 �Älä päästä desinfiointiaineita, hajuvesiä, deodorantteja, 

kosmetiikkaa tai desinfiointiaineita sisältäviä muita tuotteita 

kosketuksiin letkuliittimen tai letkun kanssa, sillä ne voivat 

heikentää infuusiosarjan kuntoa.

●	 �Vaihda infuusiosarja uuteen, jos kiinnitysteippi irtoaa.

●	 �Vaihda infuusiosarja 1–2 päivän välein tai terveydenhuollon 

ammattilaisen suositusten mukaan.

●	 �Kun irrotat infuusiosarjan, irrota kiinnitysteipin reunat varovasti 

ihosta ja poista infuusiosarja vetämällä se hitaasti suoraan ulos. 

Varmista, että neula on yhä kiinni teipissä ja että se poistuu 

kokonaan ihosta. Jos neula puuttuu, ota välittömästi yhteyttä 

terveydenhuollon ammattilaiseen.

●	 �Jos infuusiokohta ärtyy tai tulehtuu, vaihda infuusiosarja uuteen 

ja käytä toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmäinen kohta on 

parantunut.

●	 �Käytä TruSteel-sarjan väliaikaiseen irrottamiseen aseptista 

tekniikkaa. Pyydä terveydenhuollon ammattilaiselta 

ohjeet irtikytkennän aikana saamatta jääneen lääkkeen 

korvaamiseen.

SUOSITUKSET
●	 �Tarkista verensokeritaso 1–3 tuntia TruSteel-infuusiosarjan 

asettamisen jälkeen ja tarkista infuusiokohta useita kertoja 

päivässä. Mittaa verensokerisi säännöllisesti.

●	 �Älä vaihda infuusiosarjaa juuri ennen nukkumaan menoa, 

ellei verensokeria voi tarkistaa 1–3 tuntia asettamisen jälkeen.

●	 �Jos verensokeritaso nousee korkeaksi ilman tunnettua 

syytä tai laite hälyttää tukoksesta, tarkista letku tukosten ja 

vuotojen varalta. Jos olet epävarma, vaihda infuusiosarja. 

Keskustele terveydenhuollon asiantuntijan kanssa siitä, 

miten insuliini korvataan nopeasti, jos ongelmatilanteita 

esiintyy. Varmista, että ongelma on korjattu tarkistamalla 

verensokeritasosi.

●	 �Verensokeritasoa on seurattava huolellisesti sarjan ollessa 

irrotettuna ja sen takaisinkytkemisen jälkeen.

●	 �Jos tämän laitteen käytön aikana tai sen käytön seurauksena 

on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitä valmistajalle ja 

kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARNINGAR
●	 �Läs noggrant igenom anvisningarna innan du applicerar TruSteel. 

Om anvisningarna inte följs kan det orsaka smärta eller skador.

●	 �TruSteel infusionsset med t:lock™-slanganslutningar får endast 

användas med Tandem Diabetes CareTM-ampuller som har t:lock-

anslutning.

●	 �TruSteel infusionsset är sterilt och icke-pyrogent endast om 

förpackningen är oöppnad och oskadad. Använd inte produkten 

om förpackningen har öppnats eller är skadad.

●	 �Felaktig applicering eller skötsel av infusionsstället kan 

orsaka felaktig läkemedelstillförsel, infektion eller irritation på 

infusionsstället.

●	 �Om det är första gången du använder TruSteel ska du göra den 

första inställningen i närvaro av sjukvårdspersonal.

●	 �Återanvänd inte infusionssetet. Återanvändning av infusionssetet 

kan orsaka irritation eller infektion på infusionsstället och kan leda 

till felaktig läkemedelstillförsel.

●	 �Ta bort nålskyddet försiktigt innan infusionssetet ska appliceras.

●	 �Böj inte nålen före applicering och använd inte infusionssetet om 

nålen är böjd eller har skadats.

FÖRSIKTIGHET
●	 �Du får aldrig fylla eller försöka lösa upp en blockering i slangen 

när infusionssetet är applicerat. Du kan injicera för mycket 

läkemedel av misstag.

●	 �Kontrollera infusionsstället regelbundet för att säkerställa att 

stålnålen sitter på plats ordentligt. Byt ut infusionssetet mot ett 

nytt och använd ett nytt infusionsstället, om infusionssetet inte 

sitter på plats.

●	 �TruSteel är gjord för engångsbruk och måste kasseras efter 

användning. Enheten ska inte rengöras eller omsteriliseras.

●	 �Välj ett infusionsställe som har rekommenderats av 

sjukvårdspersonalen.

●	 �Låt inte desinfektionsmedel, parfym, deodoranter, kosmetika 

eller andra produkter som innehåller desinfektionsmedel komma 

i kontakt med kopplingen och slangen eftersom det kan påverka 

infusionssetets funktion.

●	 �Byt ut infusionssetet mot ett nytt om tejpen lossnar.

●	 �Byt ut infusionssetet efter en till två dagar, eller enligt 

sjukvårdspersonalens rekommendationer.

●	 �Vid borttagning ska du försiktigt lossa på tejpkanterna och ta bort 

infusionssetet långsamt genom att dra det rakt ut. När du tar bort 

infusionssetet ska du se till att nålen fortfarande sitter fast i tejpen 

och är helt utdragen ur huden. Om det inte finns en nål ska du 

kontakta sjukvårdspersonalen för att få hjälp.

●	 �Om infusionsstället blir irriterat eller infekterat ska infusionssetet 

bytas ut till ett nytt infusionsset och använd ett nytt infusionsställe 

tills det andra har läkt.

●	 �Använd sterila metoder när du tillfälligt kopplar från TruSteel. 

Fråga sjukvårdspersonalen hur du ska kompensera för missad 

medicinering när setet är frånkopplat.

REKOMMENDATIONER
●	 �Kontrollera blodsockernivån en till tre timmar efter att du 

applicerat TruSteel och kontrollera infusionsstället flera gånger 

om dagen. Mät ditt blodsocker regelbundet.

●	 �Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan du går och lägger 

dig, såvida du inte kan mäta blodsockret en till tre timmar efter 

applicering.

●	 �Om blodsockernivån blir oväntat hög eller om du får ett larm 

om blockering ska du undersöka om enheten har täppts till eller 

läcker. Om du är osäker ska du byta ut infusionssetet. Diskutera 

en åtgärd för snabbt byte av insulin med sjukvårdspersonal om 

något av dessa problem uppstår. Mät blodsockernivån för att 

säkerställa att problemet har åtgärdats.

●	 �Övervaka blodglukosnivåerna noggrant vid bortkoppling och 

efter återinkoppling.

●	 �Om en allvarlig händelse inträffat under användning av denna 

enhet eller som ett resultat av dess användning, ska du rapportera 

detta till tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

FÖRVARING OCH BORTSKAFFANDE

●	 �Förvara infusionsseten på en sval, torr plats i rumstemperatur. 

Förvara inte infusionsseten i direkt solljus eller i hög luftfuktighet.

●	 �Förvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.

●	 �Kassera infusionssetet i en lämplig behållare enligt lokala lagar för 

att undvika risk för nålstick.

PORTUGUÊS (pt)

Indicações de utilização:
O conjunto de infusão TruSteel™ está indicado para a infusão 

subcutânea de insulina administrada por uma bomba externa. O 

conjunto de infusão está indicado para utilização única.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O conjunto de infusão está indicado para a infusão subcutânea 

de insulina no tratamento da diabetes. O conjunto de infusão foi 

testado para ser compatível com as insulinas aprovadas para infusão 

subcutânea.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O TruSteel é um conjunto de infusão de agulha a 90 graus em aço 

inoxidável com uma conexão de tubo.

CONTRAINDICAÇÕES
O TruSteel não se destina nem é indicado para a infusão intravenosa 

(I.V.) de medicação, incluindo sangue ou produtos sanguíneos.

ADVERTÊNCIAS
●	 �Consulte atentamente as instruções de utilização antes de inserir 

o TruSteel. A inobservância das instruções poderá resultar em 

dor ou lesão.

●	 �Os conjuntos de infusão TruSteel com conectores de tubos t:lock™ 

só devem ser utilizados com cartuchos Tandem Diabetes CareTM 

com o conector t:lock.

●	 �O conjunto de infusão TruSteel apenas se encontra esterilizado e 

apirogénico se a embalagem não estiver danificada nem aberta. 

Não o utilize se a embalagem já estiver aberta ou tiver sido 

danificada.

●	 �A inserção ou manutenção incorreta do local de infusão poderá 

resultar em administração incorreta da medicação, irritação no 

local ou infeção.

●	 �Quando utilizar o TruSteel pela primeira vez, faça-o na presença de 

um prestador de saúde.

●	 �Não reutilize o conjunto de infusão. A reutilização do conjunto de 

infusão pode causar irritação ou infeção no local e resultar na 

administração incorreta da medicação.

●	 �Remova cuidadosamente a proteção da agulha antes de inserir o 

conjunto de infusão.

●	 �Não dobre a agulha antes da inserção e não utilize o conjunto de 

infusão se a agulha estiver dobrada ou tiver sido danificada.

PRECAUÇÕES
●	 �Nunca prepare o conjunto de infusão ou tente desentupir um 

tubo obstruído enquanto o conjunto de infusão estiver inserido. 

Poderá injetar acidentalmente excesso de medicação.

●	 �Verifique o local de infusão frequentemente para garantir que 

a agulha de aço permanece no devido lugar. Substitua por um 

novo conjunto de infusão num novo local, se o conjunto de 

infusão não estiver no local.

●	 �O TruSteel é um item de utilização única, o qual terá de ser 

eliminado após a utilização. Não limpe nem volte a esterilizar.

●	 �Escolha os locais de inserção conforme recomendação do seu 

prestador de saúde.

●	 �Não coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou outros 

produtos com desinfetantes em contacto com o conector do 

tubo e o tubo, uma vez que estes poderão afetar a integridade 

do conjunto de infusão.

●	 �Substitua por um novo conjunto de infusão caso a fita adesiva 

se soltar.

●	 �Substitua o conjunto de infusão a cada um a dois dias ou de 

acordo com as instruções do prestador de saúde.

●	 �Aquando da remoção, solte cuidadosamente as pontas da fita 

adesiva e retire o conjunto de infusão lentamente, puxando-o 

para fora. Certifique-se de que a agulha ainda se encontra 

presa ao adesivo e completamente fora da pele. Se não tiver 

a agulha, contacte imediatamente o seu prestador de saúde 

para obter apoio.

●	 �Em caso de irritação ou infeção do local de infusão, substitua 

por um novo conjunto de infusão e utilize outro local até o local 

inicial sarar.

●	  �Utilize técnicas asséticas quando desconectar temporariamente 

o TruSteel. Consulte o seu prestador de saúde sobre como 

compensar as perdas de medicação quando o dispositivo 

estiver desconectado.

RECOMENDAÇÕES
●	 �Verifique o nível de glucose no sangue uma a três horas após a 

introdução do TruSteel e verifique o local da infusão várias vezes 

ao dia. Meça a glucose no sangue regularmente.

●	 �Não substitua o conjunto de infusão mesmo antes de dormir, 

a menos que os níveis de glucose no sangue possam ser 

verificados uma três horas após a inserção.

●	 �Se o nível de glucose no sangue ficar anormalmente elevado ou 

em caso de alarme de oclusão, verifique se existem entupimentos 

e fugas. Em caso de dúvida, substitua o conjunto de infusão. Se 

estes problemas ocorrerem, defina um plano de substituição 

rápida de insulina com o seu prestador de saúde. Teste os 

níveis de glucose no sangue para garantir que o problema foi 

resolvido.

●	 �Monitorize atentamente os níveis de glucose no sangue sempre 

que desconectar e depois de voltar a conectar o conjunto de 

infusão.

●	 �Se, durante a utilização deste dispositivo ou em resultado da 

sua utilização, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao 

fabricante e à sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO

●	 �Armazene os conjuntos de infusão num local fresco e seco à 

temperatura ambiente. Não armazene os conjuntos de infusão 

expostos a luz solar direta ou a humidade elevada.

●	 �Armazene e manuseie a insulina de acordo com as instruções 

do fabricante.

●	 �Elimine o conjunto de infusão num recipiente adequado para 

dispositivos afiados, de acordo com as leis locais, para evitar o 

risco de picadas da agulha.

POLSKI (pl)

Wskazania do stosowania:
Zestaw infuzyjny TruSteel™ jest przeznaczony do podskórnej infuzji 

insuliny podawanej za pomocą pompy zewnętrznej. Zestaw infuzyjny 

jest przeznaczony do jednorazowego użycia.

PRZEZNACZENIE
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do podskórnej infuzji insuliny w 

leczeniu cukrzycy. Zestaw infuzyjny został przetestowany pod kątem 

zgodności z insulinami zatwierdzonymi do infuzji podskórnej.

OPIS PRODUKTU
TruSteel jest zestawem infuzyjnym składającym się z 90-stopniowej 

igły stalowej ze złączem drenu.

PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw TruSteel nie jest przeznaczony ani wskazany do stosowania 

w infuzjach dożylnych leków, w tym krwi lub preparatów 

krwiopochodnych.

OSTRZEŻENIA
●	 �Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego TruSteel dokładnie 

zapoznać się z instrukcją użytkowania. Nieprzestrzeganie instrukcji 

może spowodować ból lub obrażenia ciała.

●	 �Zestawów infuzyjnych TruSteel ze złączami drenów t:lock™ należy 

używać wyłącznie z wkładami firmy Tandem Diabetes CareTM 

wyposażonymi w złącze t:lock.

●	 �Zestaw infuzyjny TruSteel jest jałowy i niepirogenny wyłącznie, 

gdy opakowanie jest nieuszkodzone i nieotwarte. Nie używać, jeśli 

opakowanie jest już otwarte lub zostało uszkodzone.

●	 �Nieprawidłowe wprowadzenie igły lub nieprawidłowa pielęgnacja 

miejsca wkłucia może skutkować niedokładnym podaniem leku, 

zakażeniem lub podrażnieniem miejsca wkłucia.

●	 �Pierwsze użycie zestawu infuzyjnego TruSteel powinno się odbyć w 

obecności personelu medycznego.

●	 �Nie używać ponownie zestawu infuzyjnego. Ponowne użycie 

zestawu infuzyjnego może powodować podrażnienie miejsca 

wkłucia lub jego zakażenie i prowadzić do niedokładnego podania 

leku.

●	 �Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego ostrożnie zdjąć 

osłonkę igły.

●	 �Nie zginać igły przed wprowadzeniem ani nie używać zestawu 

infuzyjnego, jeśli igła jest wygięta lub została uszkodzona.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
●	 �W żadnym wypadku nie wolno napełniać zestawu infuzyjnego 

ani podejmować prób przetykania zatkanego drenu, jeśli zestaw 

infuzyjny jest już wprowadzony. Można przypadkowo wstrzyknąć 

zbyt dużą ilość leku.

●	 �Często sprawdzać miejsce infuzji, aby się upewnić, że stalowa 

igła nie uległa przemieszczeniu. Wymienić zestaw infuzyjny na 

nowy i umieścić go w nowym miejscu, jeśli zestaw infuzyjny nie 

znajduje się w odpowiedniej lokalizacji.

●	 �Zestaw infuzyjny TruSteel jest wyrobem przeznaczonym do 

jednorazowego użytku, który należy wyrzucić po użyciu. Nie 

czyścić ani nie wyjaławiać ponownie.

●	 �Wybierać miejsca wprowadzania zgodnie z zaleceniami 

personelu medycznego.

●	 �Nie wolno dopuścić do jakiegokolwiek kontaktu złącza 

drenu oraz drenu ze środkami dezynfekującymi, perfumami, 

dezodorantami ani innymi produktami zawierającymi środki 

dezynfekujące, ponieważ mogą one wpłynąć na integralność 

zestawu infuzyjnego.

●	 �Wymienić zestaw infuzyjny na nowy, jeśli plaster samoprzylepny 

ulegnie poluzowaniu.

●	 �Zestaw infuzyjny należy wymieniać co jeden do dwóch dni lub 

zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

●	 �W trakcie wyjmowania ostrożnie poluzować krawędzie plastra 

samoprzylepnego i powoli wyjąć zestaw infuzyjny, wyciągając go 

w linii prostej. Należy się upewnić, że igła jest nadal przymocowana 

do plastra samoprzylepnego i całkowicie wyciągnięta ze skóry. W 

przypadku braku igły należy niezwłocznie poprosić o pomoc 

personel medyczny.

●	 �Jeśli w miejscu infuzji wystąpi podrażnienie lub zakażenie, należy 

wymienić zestaw infuzyjny na nowy i zmienić miejsce infuzji na 

nowe do czasu wyleczenia poprzedniego miejsca.

●	 �Podczas tymczasowego odłączania zestawu infuzyjnego 

TruSteel należy stosować techniki aseptyczne. Skonsultować 

się z personelem medycznym w sprawie sposobu uzupełnienia 

dawki leku pominiętej w czasie odłączenia.

ZALECENIA
●	 �Należy sprawdzić stężenie glukozy we krwi po jednej do trzech 

godzin po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego TruSteel i miejsce 

infuzji kilka razy dziennie. Regularnie mierzyć stężenie glukozy 

we krwi.

●	 �Nie zmieniać zestawu infuzyjnego bezpośrednio przed snem, 

chyba że można sprawdzić stężenie glukozy we krwi po upływie 

jednej do trzech godzin od wprowadzenia zestawu infuzyjnego.

●	 �Jeśli stężenie glukozy we krwi stanie się niewytłumaczalnie 

wysokie lub wystąpi alarm niedrożności, sprawdzić zestaw 

infuzyjny pod kątem zatkania i przecieków. W razie wątpliwości 

wymienić zestaw infuzyjny. Omówić z personelem medycznym 

sposób szybkiej zmiany metody podawania insuliny w przypadku 

wystąpienia któregoś z tych problemów. Sprawdzić stężenie 

glukozy we krwi, aby się upewnić, że problem został rozwiązany.

●	 �W czasie odłączenia i po ponownym podłączeniu starannie 

monitorować stężenie glukozy we krwi.

●	 �Jeśli w trakcie użytkowania tego urządzenia lub w wyniku jego 

użytkowania doszło do poważnego zdarzenia, należy zgłosić je 

producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA

●	 �Zestawy infuzyjne należy przechowywać w chłodnym, suchym 

miejscu w temperaturze pokojowej. Nie przechowywać zestawów 

infuzyjnych w bezpośrednim świetle słonecznym lub w miejscach 

o wysokiej wilgotności.

●	 �Insulinę należy przechowywać i postępować z nią zgodnie z 

instrukcjami producenta.

●	 �Aby uniknąć ryzyka zakleszczenia igły, zestaw infuzyjny należy 

wyrzucić do odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty 

zgodnie z lokalnymi przepisami.

РУССКИЙ (ru)

Показания к применению:
Инфузионный набор TruSteel™ предназначен для подкожного 

вливания инсулина под управлением внешнего насоса. 

Инфузионный набор предназначен для одноразового 

использования.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
Инфузионный набор показан для подкожной инфузии инсулина 

при лечении диабета. Инфузионный набор был протестирован 

на совместимость с инсулинами, одобренными для подкожной 

инфузии.

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
TruSteel представляет собой инфузионный набор с иглой 

из нержавеющей стали под углом 90 градусов и трубным 

соединителем.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Набор TruSteel не предназначен и не должен назначаться для 

внутривенных вливаний (ВВ) лекарственных средств, крови 

или продуктов крови.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
●	 �Перед установкой TruSteel внимательно ознакомьтесь с 

инструкцией по применению. Несоблюдение инструкций 

может привести к боли или травме.

●	 �Инфузионные наборы TruSteel с трубными соединителями 

t:lock™ должны использоваться исключительно с 

картриджами Tandem Diabetes CareTM, оснащенными 

соединителем t:lock.

●	 �Инфузионный набор TruSteel является стерильным и 

апирогенным, только если упаковка не вскрыта и не 

повреждена. Его нельзя использовать, если упаковка уже 

вскрыта или повреждена.

●	 �Результатом неправильной установки или обращения с 

инфузионным набором может стать введение неточных доз 

лекарственных средств, инфицирование или раздражение 

в месте введения.

●	 �Первое применение набора TruSteel должно происходить в 

присутствии врача.

●	 �Не используйте инфузионный набор повторно. Повторное 

использование инфузионного набора может вызвать 

местное раздражение или инфицирование и привести к 

неточной доставке лекарств.

●	 �Перед вводом инфузионного набора осторожно снимите с 

иглы защитную крышку.

●	 �Перед введением нельзя сгибать иглу. Инфузионный набор 

нельзя использовать, если игла согнута или повреждена.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
●	 �Нельзя заполнять инфузионный набор или пытаться 

освобождать закупоренную трубку при установленном 

инфузионном наборе. Можно случайно ввести слишком 

много лекарства.

●	 �Чаще проверяйте инфузионный набор, чтобы убедиться, что 

стальная игла остается точно на месте. Если инфузионный 

набор не на месте, замените его новым на новом месте.

●	 �TruSteel — одноразовое устройство, его необходимо 

выбросить после использования. Его нельзя чистить или 

повторно стерилизовать.

●	 �Выбирайте места введения в соответствии с 

рекомендациями врача.

●	 �Ни в коем случае не допускайте контакта дезинфицирующих 

веществ, парфюмерии, дезодорантов и других средств, 

содержащих дезинфицирующие вещества, с соединителем 

трубки или трубкой: это может оказать негативное 

воздействие на целостность инфузионного набора.

●	 �Замените инфузионный набор новым, если клейкая лента 

начнет отклеиваться.

●	 �Меняйте инфузионный набор каждые день-два или по 

рекомендации врача.

●	 �После снятия осторожно ослабьте края клейкой ленты 

и медленно выньте инфузионный набор, потянув его 

наружу. Убедитесь, что игла все еще прикреплена к клею 

и полностью вытянута из кожи. Если игла отсутствует, 

немедленно обратитесь к врачу за помощью.

●	 �Если в месте вливания появится покраснение или 

воспаление, замените инфузионный набор и используйте 

новое место вливания, пока прежнее не заживет.

●	 �Используйте асептические методы при временном 

отключении TruSteel. При разъединении 

проконсультируйтесь с врачом о том, как компенсировать 

не попавшее в организм лекарственное средство.

РЕКОМЕНДАЦИИ
●	 �Проверяйте уровень глюкозы в крови через один-три часа 

после введения TruSteel и проверяйте место инфузии 

несколько раз в день. Регулярно измеряйте уровень 

глюкозы в крови.

●	 �Нельзя менять инфузионный набор непосредственно 

перед сном, пока не будет проверен уровень глюкозы в 

крови через один-три часа после введения.

●	 �Если уровень глюкозы в крови становится необъяснимо 

высоким или появляется сигнал тревоги о закупорке, 

проверьте, нет ли в наборе закупорок и утечек. При 

сомнениях замените инфузионный набор. Если возникнут 

какие-либо из этих проблем, обсудите план быстрого 

восполнения инсулина со своим лечащим врачом. 

Проверьте уровень глюкозы в крови, чтобы убедиться в 

устранении проблемы.

●	 �Внимательно отслеживайте уровень глюкозы в крови при 

разъединении и после повторного подсоединения.

●	 �Если во время использования этого устройства или в 

результате его использования произошел серьезный 

инцидент, сообщите об этом изготовителю и в ваш 

национальный орган.

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ

●	 �Храните инфузионные наборы в сухом прохладном месте 

при комнатной температуре. Не храните инфузионные 

наборы под прямыми солнечными лучами или при высокой 

влажности.

●	 �Храните и обрабатывайте инсулин в соответствии с 

инструкциями изготовителя.

●	 �Утилизируйте инфузионный набор в надлежащем 

контейнере для острых предметов в соответствии с 

местными законами, чтобы избежать риска укола иглой.

ČESKY (cz)

Indikace použití:
Infuzní souprava TruSteel™ je určena k subkutánnímu infuznímu 

podání inzulínu pomocí externí pumpy. Infuzní souprava je určena k 

jednorázovému použití.

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Infuzní souprava je určena k subkutánnímu infuznímu podání inzulínu 

při léčbě diabetu. U infuzní soupravy byla testována kompatibilita s 

inzulíny schválenými pro subkutánní infuzi.

POPIS VÝROBKU
TruSteel je infuzní souprava s 90° jehlou z nerezové oceli a s 

připojením hadičky.

KONTRAINDIKACE
Souprava TruSteel není určena ani indikována k intravenóznímu (I.V.) 

infuznímu podání léčiv, včetně krve a krevních derivátů.

VAROVÁNÍ
●	 �Před zavedením produktu TruSteel si pečlivě prostudujte návod 

k použití. Nedodržení návodu k použití může vést k bolesti nebo 

poranění.

●	 �Infuzní soupravy TruSteel s konektory hadiček t:lock™ se mohou 

používat pouze s kazetami Tandem Diabetes CareTM, které jsou s 

konektory t:lock kompatibilní.

●	 �Infuzní souprava TruSteel je sterilní a apyrogenní, pouze pokud je 

balení nepoškozené a neotevřené. Nepoužívejte, pokud již bylo 

balení otevřeno nebo je poškozené.

●	 �Nesprávné zavedení nebo péče o infuzní místo může vést k 

nepřesnému podání léčiva, podráždění infuzního místa nebo 

infekci.

●	 �První použití produktu TruSteel musí proběhnout pod dohledem 

poskytovatele zdravotní péče.

●	 �Nepoužívejte infuzní soupravu opakovaně. Opětovné použití infuzní 

soupravy může způsobit podráždění místa nebo infekci a může vést 

k nepřesnému podání léčiva.

●	 �Před zavedením infuzní soupravy opatrně sundejte krytku z jehly.

●	 �Před zavedením jehlu neohýbejte a nepoužívejte infuzní soupravu, 

je-li jehla ohnutá nebo poškozená.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
●	 �Nikdy nenaplňujte infuzní soupravu ani se nepokoušejte uvolnit 

ucpanou hadičku, když je infuzní souprava zavedená. Může dojít 

k náhodné injekci příliš velkého množství léčiva.

●	 �Infuzní místo často kontrolujte, abyste se ujistili, že ocelová jehla 

zůstává bezpečně na svém místě. Pokud není infuzní souprava 

na svém místě, zaveďte novou infuzní soupravu na novém místě.

●	 �TruSteel je jednorázový produkt, který se po použití musí 

zlikvidovat. Nečistěte jej ani opakovaně nesterilizujte.

●	 �Zaváděcí místa si vybírejte dle doporučení svého poskytovatele 

zdravotní péče.

●	 �Konektor hadičky ani hadička nesmí přijít do kontaktu s 

dezinfekčními přípravky, parfémy, deodoranty ani jinými produkty 

obsahujícími dezinfekční látky, protože tyto produkty by mohly 

poškodit integritu infuzní soupravy.

●	 �Pokud se lepicí páska uvolní, vyměňte infuzní soupravu za novou.

●	 �Infuzní soupravu vyměňujte každý den nebo jednou za dva dny 

nebo dle doporučení poskytovatele zdravotní péče.

●	 �Ihned po vyjmutí opatrně uvolněte okraje lepicí pásky a infuzní 

soupravu pomalu vytáhněte rovně směrem ven. Ujistěte se, že 

je jehla stále připevněna k lepicí pásce a zcela vytažená z kůže. 

Pokud jehla v soupravě není, ihned požádejte o pomoc svého 

poskytovatele zdravotní péče.

●	 �Pokud se v infuzním místě objeví podráždění nebo infekce, 

vyměňte infuzní soupravu za novou a použijte nové místo, dokud 

se první místo nezahojí.

●	 �Pokud chcete soupravu TruSteel dočasně odpojit, použijte 

aseptické techniky. Zeptejte se poskytovatele zdravotní péče, jak 

můžete vynechané léky po odpojení nahradit.

DOPORUČENÍ
●	 �Jednu až tři hodiny po zavedení infuzní soupravy TruSteel 

kontrolujte hladinu glukózy v krvi a několikrát denně kontrolujte 

místo infuze. Pravidelně měřte hladinu glukózy v krvi.

●	 �Nevyměňujte infuzní soupravu těsně před spaním, pokud nejste 

schopni zajistit kontrolu hladiny glukózy v krvi jednu až tři hodiny 

po zavedení soupravy.

●	 �Pokud se hladina glukózy v krvi neočekávaně zvýší nebo se 

objeví výstraha okluze, zkontrolujte, zda nedošlo k ucpání 

soupravy nebo zda infuzní roztok ze soupravy neuniká. V 

případě pochybností infuzní soupravu vyměňte. Pokud se takové 

problémy vyskytnou, proberte možnost rychlé výměny inzulínu 

se svým poskytovatelem zdravotní péče. Zkontrolujte hladinu 

glukózy v krvi, abyste se ujistili, že byl problém odstraněn.

●	 �Po odpojení a opětovném připojení soupravy pečlivě sledujte 

hladinu glukózy v krvi.

●	 �Pokud během používání tohoto zařízení nebo v důsledku jeho 

používání došlo k závažné události, oznamte to prosím výrobci a 

vnitrostátnímu orgánu.

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE

●	 �Infuzní soupravy skladujte na chladném a suchém místě při 

pokojové teplotě. Neskladujte infuzní soupravy na přímém slunci 

ani při vysoké vlhkosti.

●	 �Inzulín skladujte a manipulujte s ním dle pokynů výrobce.

●	 �Infuzní soupravu zlikvidujte ve vhodné nádobě na ostré předměty 

v souladu s místními předpisy, abyste předešli riziku píchnutí 

se o jehlu.
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VARASTOINTI JA HÄVITTÄMINEN

●	 �Säilytä infuusiosarjat kuivassa ja viileässä paikassa huoneenläm-

mössä. Älä säilytä infuusiosarjoja suorassa auringonvalossa tai 

kosteassa tilassa.

●	 �Säilytä ja käsittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

●	 �Neulanpistotapaturmien välttämiseksi hävitä infuusiosarja asian-

mukaiseen pistävän ja viiltävän jätteen jäteastiaan, joka täyttää 

paikallisten säädösten vaatimukset.

)he( עברית

התוויות לשימוש:
חיצונית.  אינסולין ממשאבה  לעירוי תת-עורי של  ערכת העירוי TruSteel™‎‏ מותווית 

ערכת העירוי מיועדת לשימוש יחיד.

שימוש מיועד
העירוי  ערכת  בסוכרת.  לטיפול  אינסולין,  של  תת-עורי  לעירוי  מותווית  העירוי  ערכת 

נבדקה ונמצאה מתאימה לסוגי אינסולין שאושרו לעירוי תת-עורי.

תיאור המוצר
TruSteel מצוידת במחט מפלדת אל-חלד בזווית של 90 מעלות ובחיבור צינור.

התוויות נגד
ערכת העירוי ‎TruSteel‎‏ אינה מיועדת או מותווית לעירוי תוך-ורידי )IV ( של תרופות, 

לרבות דם או מוצרי דם.

אזהרות
●	 �יש לעיין בהוראות השימוש בזהירות לפני החדרת TruSteel. אי ביצוע הפעולה לפי 

ההוראות עלול לגרום לכאבים או פציעות.

●	 �יש להשתמש בערכות עירוי TruSteel‎ עם מחברי צינור t:lock™‎ רק עם מחסניות 

.t:lock‎ הכוללות את מחבר Tandem Diabetes CareTM

●	 ולא  ולא פירוגנית רק אם האריזה אינה פגומה  �ערכת העירוי ‎TruSteel‎‏ סטרילית 

נפתחה. אין להשתמש בה אם האריזה כבר פתוחה או פגומה.

●	 �החדרה לא נכונה, או טיפול לא מתאים באזור ההחדרה, עלולים לגרום למתן תרופה 

במינון לא מדויק, לגירוי או לזיהום באזור ההחדרה.

●	 �השתמש לראשונה ב-‎TruSteel‎‏ בנוכחות ספק שירותי בריאות.

●	 לגרום  עלול  העירוי  בערכת  חוזר  שימוש  העירוי.  בערכת  חוזר  שימוש  תבצע  �אל 

לזיהום, לגירוי באתר ההחדרה או למתן תרופה במינון שגוי.

●	 �הסר בזהירות את מגן המחט לפני החדרת ערכת העירוי.

●	 המחט  אם  העירוי  בערכת  תשתמש  ואל  ההחדרה,  לפני  המחט  את  תכופף  �אל 

מכופפת או פגומה.

אמצעי זהירות
●	 �לעולם אל תתחל את ערכת העירוי ואל תנסה לשחרר חסימה בצנרת בזמן שערכת 

העירוי מוחדרת. אתה עלול להזריק בשוגג כמות רבה מדי של התרופה.

●	 �בדוק לעתים תכופות את אתר העירוי כדי לוודא שמחט הפלדה עודנה מקובעת 

חדשה  בערכה  אותה  החלף  במקומה,  אינה  העירוי  ערכת  אם  למקומה.  היטב 

שתוחדר לאתר חדש.

●	 השימוש.  לאחר  להשליך  שחובה  חד-פעמי,  פריט  היא  העירוי ‎TruSteel‎‏  �ערכת 

אין לנקות או לעקר מחדש.

●	 �בחר באתרי ההחדרה, שהומלצו על ידי ספק שירותי הבריאות.

●	 �אל תיצור בשום פנים ואופן מגע בין חומרי חיטוי, בשמים, דאודורנטים או מוצרים 

אחרים המכילים חומרי חיטוי למחבר הצינורית‎‏ ולצינורית, כיוון שהם עלולים לפגוע 

בשלמות ערכת העירוי.

●	 �אם הסרט הדביק משתחרר החלף את ערכת העירוי בחדשה.

●	 �החלף את ערכת העירוי כל יום-יומיים, או לפי המלצת ספק שירותי הבריאות.

●	 והסר את ערכת העירוי  �בעת ההסרה, שחרר בזהירות את קצות הסרט הדביק 

לדבק  מחוברת  עדיין  שהמחט  ודא  ישר.  בכיוון  החוצה  משיכה  ידי  על  באיטיות 

שירותי  לספק  מייד  פנה  חסרה,  המחט  אם  העור.  מתוך  בשלמות  ונשלפת 

הבריאות לקבלת עזרה.

●	 בחדשה  העירוי  ערכת  את  החלף  העירוי,  באתר  זיהום  או  גירוי  מתפתח  �אם 

והשתמש באתר חדש עד שהאזור הראשון יירפא.

●	 להתייעץ  יש   .TruSteel‎ של זמני  ניתוק  בעת  אספטיות  בטכניקות  �השתמש 

העירוי  שערכת  בזמן  שהוחמץ  מינון  על  לפיצוי  בנוגע  הרפואי  הצוות  איש  עם 

הייתה מנותקת.

המלצות
●	 ובדוק   TruSteel‎ החדרת לאחר  שעות  שלוש  עד  בדם  הגלוקוז  רמת  את  �בדוק 

את אתר העירוי מספר פעמים ביום. מדוד את רמת הגלוקוז בדם באופן קבוע.

●	 �אין להחליף את ערכת העירוי ממש לפני השינה, אלא אם ניתן לבדוק את הסוכר 

בדם בין שעה לשלוש שעות לאחר ההחדרה.

●	 �אם רמת הסוכר בדם נהיית גבוהה באופן לא מוסבר, או אם מתרחשת התראת 

חסימה, עליך לבדוק אם ישנן סתימות או דליפות. אם קיים חשש, יש לשנות את 

הצוות  איש  עם  לשוחח  יש  מתרחשת,  הללו  מהבעיות  אחת  אם  העירוי.  ערכת 

כדי  בדם  הסוכר  רמת  את  לבדוק  יש  אינסולין.  של  מהירה  החלפה  על  הרפואי 

לוודא שהבעיה נפתרה.

●	 �בזמן ניתוק ולאחר חיבור מחדש, יש לשים לב לניטור רמות הסוכר בדם.

●	 �אם אירע אירוע חמור במהלך השימוש במכשיר זה או כתוצאה משימוש בו, יש 

לדווח עליו ליצרן ולרשות הלאומית שלך.

אחסון ופינוי

●	 �יש לאחסן ערכות עירוי במקום קריר ויבש בטמפרטורת החדר. אין לאחסן ערכות 

עירוי באור שמש ישיר או בלחות גבוהה.

●	 �יש לאחסן אינסולין ולטפל בו בהתאם להוראות היצרן.

●	 המתאים  למכל  העירוי  ערכת  את  השלך  המחט,  ידי  על  דקירה  סכנת  �למניעת 

לאיסוף חפצים חדים בהתאם לחוקים המקומיים.

NORSK (no)

Indikasjoner for bruk:
TruSteel™-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
TruSteel er et 90-graders infusjonssett av rustfritt stål med en 

slangeforbindelse.

KONTRAINDIKASJONER
TruSteel er verken tiltenkt eller indisert for intravenøs infusjon (IV) av 

legemidler, inkludert blod eller blodprodukter.

ADVARSLER
●	 �Les bruksanvisningen nøye før innføring av TruSteel. Hvis ikke 

instruksjonene følges, kan det føre til smerte eller personskade.

●	 �TruSteel-infusjonssettet med t:lock™-slangekoblinger skal bare 

brukes med Tandem Diabetes CareTM-kassetter med t: lock-

låsekontakten.

●	 �TruSteel-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent hvis 

emballasjen er uskadet og uåpnet. Ikke bruk det hvis emballasjen 

allerede er åpnet eller hvis den er skadet.

●	 �Unøyaktig tilførsel av legemidler eller irritasjon eller infeksjon på 

stedet kan skyldes feil innføring eller vedlikehold av infusjonsstedet.

●	 �Når TruSteel brukes for første gang, skal det være helsepersonell 

til stede.

●	 �Infusjonssettet skal ikke brukes på nytt. Gjenbruk av infusjonssettet 

kan forårsake irritasjon eller infeksjon på stedet, og det kan føre til 

unøyaktig medisinering.

●	 �Fjern forsiktig nålebeskyttelsen før innføring av infusjonssettet.

●	 �Ikke bøy nålen før innføring, og ikke bruk infusjonssettet hvis nålen 

er bøyd eller har blitt skadet.

FORHOLDSREGLER
●	 �Utfør aldri priming av infusjonssettet og forsøk aldri å fjerne 

tilstoppingen i en tilstoppet slange mens infusjonssettet er innført. 

Du kan ved et uhell ende opp med å injisere for mye legemiddel.

●	 �Kontroller infusjonsstedet ofte for å sikre at stålnålen forblir helt 

på plass. Bytt ut med et nytt infusjonssett på et nytt sted hvis 

infusjonssettet ikke er på plass.

●	 �TruSteel er en enhet til engangsbruk, som må kasseres etter 

bruk. Skal ikke rengjøres eller resteriliseres.

●	 �Velg innføringssteder som anbefalt av helsepersonellet.

●	 �Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre produkter 

som inneholder desinfeksjonsmidler, må ikke på noen måte 

komme i kontakt med slangekontakten og slangen, da disse 

produktene kan påvirke integriteten til infusjonssettet.

●	 �Bytt til et nytt infusjonssett hvis teipen løsner.

●	 �Bytt ut infusjonssettet hver dag eller annenhver dag, eller som 

anbefalt av helsepersonellet.

●	 �Løsne kantene på teipen forsiktig, og fjern infusjonssettet sakte 

ved å trekke det rett ut. Kontroller at nålen fortsatt er festet til 

teipen og trukket helt ut av huden. Hvis nålen mangler, må du 

umiddelbart kontakte helsepersonellet for å få hjelp.

●	 �Hvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, må det byttes ut med 

et nytt infusjonssett. Bruk et nytt sted til det første stedet er tilhelet.

●	 �Bruk aseptiske teknikker ved midlertidig frakobling av TruSteel. 

Spør helsepersonellet om hvordan det skal kompenseres for 

manglende legemidler under frakobling.

ANBEFALINGER
●	 �Kontroller blodsukkernivået én til tre timer etter innføring av 

TruSteel, og sjekk infusjonsstedet flere ganger om dagen. Mål 

blodsukkeret regelmessig.

●	 �Ikke bytt ut infusjonssettet like før sengetid, med mindre 

blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer etter innføring.

●	 �Hvis blodsukkernivået blir uforklarlig høyt eller det oppstår en 

tilstoppingsalarm, må du kontrollere enheten for tilstoppinger og 

lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut infusjonssettet. Drøft en plan 

for rask gjenopptagelse av insulintilførsel med helsepersonellet 

hvis noen av disse problemene oppstår. Test blodsukkernivået 

for å forsikre deg om at problemet er korrigert.

●	 �Overvåk blodsukkernivået nøye når enheten er frakoblet samt 

etter gjenopptatt tilkobling.

●	 �Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under bruk av 

denne enheten eller som et resultat av bruken, må du rapportere 

den til produsenten og den nasjonale myndigheten.

OPPBEVARING OG KASSERING

●	 �Oppbevar infusjonssett på et kjølig, tørt sted ved romtemperatur. 

Infusjonssett skal ikke oppbevares i direkte sollys eller ved høy 

luftfuktighet.

●	 �Insulin må oppbevares og håndteres i henhold til produsentens 

instruksjoner.

●	 �Kast infusjonssettet i en egnet beholder for skarpe gjenstander i 

henhold til lokale lover for å unngå fare for nålestikk.

SVENSKA (sv)

Indikationer:
TruSteel™ infusionsset är indicerat för subkutan infusion av insulin 

som administreras av en extern pump. Infusionssetet är indicerat 

för engångsbruk.

AVSEDD ANVÄNDNING
Infusionssetet är indicerat för subkutan infusion av insulin vid 

behandling av diabetes. Infusionssetet har testats för att vara 

kompatibelt med insulin som är godkänt för subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING
TruSteel är ett infusionsset med en 90 graders nål i rostfritt stål och 

slanganslutning.

KONTRAINDIKATIONER
TruSteel är inte avsedd för intravenös infusion (IV) av läkemedel, blod 

eller blodprodukter.

دواعي الاستعمال:
مجموعة تشريب تروستيلTruSteelTM) ‎( مُُصممة تشريب الأنسولين تحت الجلد، 

والمحقون من خلال مضخة خارجية. مجموعة التشريب مُُصممة للاستخدام مرة 

واحدة.

دواعي الاستعمال
مجموعة التشريب مُُصممة لتشريب الأنسولين تحت الجلد من أجل علاج مرض 

السكري. تم اختبار مجموعة التشريب وثبت أنها ملائمة للأنسولين المعتمد للتشريب 

تحت الجلد.

وصف المنتج
 تروستيلTruSteel) ‎( عبارة عن مجموعة تشريب بإبرة صلب لا تصدأ بزاوية 90 

درجة، ومزودة بتوصيلة أنبوب.

موانع الاستعمال
 مجموعة تروستيلTruSteel) ‎( غير مُُصممة ولا مُُعدة للاستخدام في للتشريب 

الوريدي للدواء، بما في ذلك الدم أو مُُشتقات الدم.

�تحذيرات
●	 �راجع إرشادات الاستعمال بعناية قبل حقن تروستيل. فقد يؤدي عدم اتباع 

الإرشادات إلى الشعور بالألم أو حدوث إصابة.

●	 �يجب استخدام مجموعات التشريب تروستيل‎TruSteel) ‎( المزودة بموصلات 

 Tandem Diabetes CareTM باستخدام خزانات )t:lock™( الأنابيب تي:لوك

المزودة بموصل تي:لوك )t:lock( فقط.

●	 �لا تكون مجموعة تشريب تروستيل مُعقمة وغير مولدة للحمى إلا إذا كانت 

العبوة سليمة وغير مفتوحة. لا تستخدم المجموعة إذا كانت العبوة تالفة أو 

مفتوحة بالفعل.

●	 �قد تؤدي وقاية مكان التشريب أو الإدخال بصورة غير صحيحة إلى تهيج المكان 

أو حدوث عدوى أو وصول الدواء بكمية غير دقيقة.

●	 �عند استخدم تروستيل لأول مرة، افعل ذلك في وجود مقدم رعاية صحية.

●	 �لا تعد استخدام مجموعة التشريب. قد ينجم عن إعادة استخدام مجموعة 

التشريب حدوث عدوى أو تهيج في المكان، كما قد يؤدي إلى وصول الدواء 

بكمية غير دقيقة.

●	 �أزل واقي الإبرة بحرص قبل إدخال مجموعة التشريب.

●	 �لا تحني الإبرة قبل الإدخال، ولا تستخدم مجموعة التشريب إذا كانت الإبرة 

منحنية أو تالفة.

إجراءات وقائية
●	 �لا تقم بتعبئة مجموعة التشريب ولا تحاول تحرير أنبوب مسدود ومجموعة 

التشريب مُدخلة أبدًا. فقد تتسبب في حقن كمية كبيرة جدًا من الدواء دون 

قصد.

●	 �تفحص مكان التشريب بشكل متكرر للتأكد من بقاء الإبرة الصلب ثابتة في 

مكانها. إذا لم تكن مجموعة التشريب في مكانها، فاستخدم مجموعة جديدة 

في مكان آخر.

●	 �مجموعة التشريب تروستيلTruSteel) ‎( مصممة للاستخدام مرة واحدة فقط 

ويجب التخلص منها بعد الاستخدام. فلا تقم بتنظيفها أو إعادة تعقيمها.

●	 �اختر أماكن الإدخال وفق توصيات مقدم الرعاية الخاص بك.

●	 �لا تستخدم بأي حال من الأحوال المطهرات، أو العطور، أو مزيلات العرق، أو 

غير ذلك من المنتجات التي تحتوي على المطهرات، على موصل الأنبوب أو 

الأنبوب مباشرةً، فهذه المواد قد تؤثر على سلامة مجموعة التشريب.

●	 �بدّل مجموعة التشريب بمجموعة جديدة في حال ارتخاء الشريط اللاصق.

●	 �بدّل مجموعة التشريب كل يوم إلى يومين، أو وفق توصيات مقدم الرعاية 

الصحية الخاص بك.

●	 �عند الإخراج، قم بفك حواف الشريط اللاصق بعناية، وأخرِج مجموعة التشريب 

ببطء عن طريق السحب للخارج بشكل مستقيم. تأكّد من بقاء الإبرة متصلة 

بالشريط اللاصق ومسحوبة كليًا خارج الجلد. في حال عدم وجود الإبرة، اتصل 

بمقدم الرعاية الصحية الخاص بك فورًا للحصول على مُساعدة.

●	 �إذا التهب مكان التشريب أو تهيج، فاستخدم مجموعة تشريب جديدة ومكاناً 

آخر حتى يشفى المكان الأول.

●	 �استخدم أساليب معقمة عند فصل تروستيل مؤقتاً. استشر مقدم الرعاية الصحية 

لمعرفة طريقة تعويض الدواء المفقود عند الفصل.

توصيات
●	 �افحص مستوى سكر الدم بعد مرور مدة تتراوح من ساعة إلى ثلاث ساعات 

من إدخال  تروستيل‎TruSteel) ‎( وتفحص مكان التشريب عدة مرات يوميًا. قم 

بقياس سكر الدم بانتظام.

●	 �لا تغُير مجموعة التشريب قبل النوم مباشرةً، إلا إذا كان من الممكن فحص سكر 

الدم بعد مرور مدة تتراوح من ساعة إلى ثلاث ساعات من الإدخال.

●	 �إذا صدر تنبيه بحدوث انسداد أو ارتفع مستوى سكر الدم بدون وجود تفسير 

لذلك، فتحقق من حدوث انسدادات أو تسرب. في حالة الشك، غيّر مجموعة 

التشريب. تحدث مع مقدم الرعاية الصحية الخاص بك بشأن خطة تبديل 

الأنسولين سريعًا عند ظهور أي من هذه المشكلات. افحص مستوى سكر الدم 

للتأكد من أن المشكلة تمت معالجتها.

●	 �راقب مستويات سكر الدم بعناية عند الفصل وبعد إعادة التوصيل.

●	 �إذا وقعت حادثة خطيرة أثناء استخدام هذا الجهاز أو نتيجة استخدامه، يرُجى 

إبلاغ الشركة المصنعة والسلطة الوطنية.

التخزين والتخلص
●	 �قم بتخزين مجموعات التشريب في مكان جاف وبارد في درجة حرارة الغرفة. 

لا تخزّن مجموعات التشريب في ضوء الشمس المباشر أو الرطوبة العالية.

●	 �قم بتخزين الأنسولين ومناولته وفقًا لإرشادات الشركة المصنعة.

●	 �تخلصّ من مجموعة التشريب في حاوية مناسبة للأدوات الحادة وفقًا للقوانين 

المحلية لتجنّب خطر الوخز بالإبر.
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