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/\PRECAUTION

Risk of serious harm

The disregard of the instructions for use
can prevent the product from working as
intended. This can lead to various harms,
including hypoglycemia, hyperglycemia,
injury, or infection.

Carefully read and follow the instructions
for use. Also, read the User’s Manual of
your insulin pump.

Intended Use

The infusion set is intended for the
subcutaneous infusion of insulin delivered
by an insulin pump.

Indication
For use in the therapy of diabetes mellitus.

Intended User

People with diabetes and healthcare
professionals or caregivers who assist
people with diabetes in using the product.

Target Group (applicable for)
Infants, children, adolescents, and adults
with diabetes.

Contraindications
There is no clinical experience for the use

with neonates.

Clinical Benefits

The infusion set enables pump therapy
when it is connected to a compatible
insulin pump. The infusion set enables
connected insulin pumps to fulfill their
purpose, which is to provide an intensive
insulin therapy.

Limitations

The device is intended for single use only.
The device is intended to be used only
with insulin or insulin analogs.

Additional Materials Required
The infusion set is intended to be used
together with the following products only:

Insulin pumps

M the Accu-Chek Spirit insulin pump

M the Accu-Chek Spirit Combo insulin
pump

Cartridges

M the Accu-Chek Spirit 3.15 ml cartridge
system

B the Insuman® Infusat 100 IU/ml
solution for injection in a cartridge
(3.15 ml, Sanofi Aventis)



Device Description
Cannula

Tubing

Connector

Steel cannula
Needle cover
Protective film
Adhesive pad
Handling aid
Transfer set

H Tubing

I Luer-lock connector
J  Protective cap

K Connector

Protective cap
L Protective cap

O MMOoOOW>

The infusion set includes a cannula and

a transfer set. The cannula is made of
steel and it is pointed and sharp. The
cannula is inserted at a 90° angle into the
subcutaneous tissue. A short tubing is part
of the cannula.

The transfer set must be connected to the
cannula and through a standard luer-lock
connector to the insulin pump.

The cannula, the transfer set, and the
protective cap (L) are sterile, single use
products that have been sterilized with
ethylene oxide.

Contents of the Pack

There are 3 packages with different
contents. The cannula ( 04541006,
04541014, 04541022, 04541049), the
transfer set ( [REF] 04541057, 04541065,
04541073, 04541081), and the protective
cap (L) ([REF] 04540999) are packed in
their own separate packages.

General Safety Information

A /N WARNING indicates a foreseeable
serious hazard.

A /\ PRECAUTION describes a measure
you should take to use the product safely
and effectively or to prevent damage to
the product.

/A\WARNING

Risk of suffocation

This product contains small parts that
can be swallowed.

Keep the small parts away from small
children and people who might swallow
small parts.



Risk of strangulation

If the tubing of the transfer set is
wrapped around the neck, the tubing can
strangle you.

Pay attention to the tubing. The transfer
set is available in different lengths. Use
the shortest possible length.

Risk of hyperglycemia

If the connections in the infusion set
are not tight, the insulin delivery can be
insufficient.

If you feel unwell, if you suspect
insufficient insulin delivery, or if you
unexpectedly smell insulin, check
whether your blood glucose value
increases. Also, check the infusion set
for leaks.

Risk of hyperglycemia or injury

If the cannula is used in areas with
electromagnetic radiation, the cannula
can heat up and become occluded or the
cannula can shift in the subcutaneous
tissue. This can lead to hyperglycemia
or injury.

Do not use the cannula in areas with
electromagnetic radiation, for example,
during a MRI scan. Stop and disconnect
your pump. Pull the cannula out of the

skin.

Risk of infection

e Expired products can be unsterile.
Use only products that are within the
use by date. The use by date is printed
next to the & symbol on the packaging.

o [f the sterile packaging is damaged
or already open, the product can be
unsterile and lead to infection.
Visually inspect the sterile packaging.
If the packaging is damaged or already
open, do not use the product. The
sterile packaging is marked with the
O symbol.

o |f a cannula was already used, it can
transmit infections.
Use a cannula only once.

/N\PRECAUTION

Risk of hyperglycemia, increased pain,
or injury

If you insert the cannula into a body part
that is not suitable as infusion site, the
insulin delivery can be insufficient or
increased pain, or injury can occur.
Select a suitable infusion site. Ask your
healthcare professional where you can
insert the cannula.



Risk of hyperglycemia

e Several reasons can lead to an
insufficient insulin delivery.
After attaching or replacing the cannula
or the transfer set, check your blood
glucose level at least once within
1 to 3 hours. If your blood glucose
level is unexpectedly high, follow the
instructions in these instructions for
use.

e Air in the infusion set can lead to an
insufficient insulin delivery.
Follow the instructions in these
instructions for use on how to fill the
infusion set completely or how to
remove any air bubbles.

Risk of hyperglycemia or inflammation
Mechanical stress, for example, pressure
or force, on the infusion set or the
infusion site can lead to an insufficient
insulin delivery or inflammation.

Avoid mechanical stress on the infusion
set and on the infusion site.

Risk of inflammation

In rare cases, the product can cause
unexpected body reactions.

If you experience skin irritation or
redness, contact your healthcare
professional.

Risk of infection, inflammation, or
scarring

If you use infusion set components for
a longer period than intended, infection,
inflammation, or scarring can occur.
Replace the cannula at least every 2
days. Replace the transfer set at least
every 6 days.

If your blood glucose level unexpectedly
increases or if an occlusion alarm occurs,
check the infusion set for occlusion or
leaks. If you are not sure, whether the
infusion set is working properly, replace
the infusion set immediately.

If your infusion site is inflamed, replace
the infusion set immediately. Select a
different infusion site during the healing
process.

If the head set or the transfer set was
dropped or exposed to other mechanical
stress, check it for damages, for example,
cracks. If it is damaged, do not use it.
Check the connection between the luer-
lock connector (I) and the insulin pump
adapter every 3 hours during the day and
before you go to bed.

Check your blood glucose level at least 4
times a day.



Check at regular intervals that the
adhesive pad does not peel off from the
infusion site and that the cannula is fully
inserted. If the cannula is not fully inserted
anymore, replace the cannula.

After you replace the infusion set or

the cartridge and before you insert the
cannula into the skin, check whether

the infusion set is completely filled with
insulin.

Suitable Infusion Sites

Select an infusion site with sufficient
subcutaneous tissue, for example, on

the abdomen or the back of your upper
arm. See the illustration on page 2. The
infusion site must be at least 5 cm away
from the navel and the last infusion site
used and must not be over a bone. The
infusion site must not be exposed to
rubbing or bumping, for example, through
a waistband, belt, or safety belt. The
infusion site must not have skin changes,
for example, scars, injuries, bruises,
rashes, or tattoos.

Rotate between different infusion sites
each time you replace the cannula to
avoid tissue changes from insulin. Think of

a pattern to select new infusion sites.

Attaching the Infusion Set
When you use the infusion set for the first
time, your healthcare professional must
be present.
e Wash your hands.
e Disinfect the chosen infusion site
as instructed by your healthcare
professional.
e | et your skin dry completely.

/\PRECAUTION

Risk of infection

If you do not disinfect the infusion site, an
infection can occur.

Disinfect the selected infusion site

as instructed by your healthcare
professional before you insert the
cannula into the skin.

See illustrations on page 1.

Il Hold both connectors (B and K) so that
they form a cross.
Plug the connectors into each other.
Turn both connectors a quarter turn.
You can only turn the connectors in
one direction. For a tight connection,
make sure that you hear and feel the



connectors click into place.
If you do not hear and feel both
connectors click into place, replace the
cannula and the transfer set.

e Unscrew the protective cap (J) from the

luer-lock connector (1) of the transfer
set.

(2] /\ PRECAUTION

Risk of hypoglycemia,
hyperglycemia, or infection
If the luer-lock connector is

damaged, the insulin delivery can be
insufficient or uncontrolled or germs

can enter the infusion set.

To avoid damaging the luer-lock
connector, do not use any tools
to screw the luer-lock connector

into the insulin pump adapter. Only

screw by hand.

Screw the luer-lock connector (1) tight

into the insulin pump adapter.

e A warning |

Risk of hypoglycemia

If you fill the infusion set while the

infusion set is connected to your

body, an uncontrolled insulin amount

can be delivered.

Never fill the infusion set while the
infusion set is connected to your
body.

Fill the infusion set as described

in the User’s Manual of the insulin
pump until insulin drips from the
steel cannula (C). You must fill up the
infusion set (tubings and cannula)
completely before you insert the
cannula into the skin. The infusion
set must not contain any air bubbles.
Remove any air bubbles while filling
the infusion set.

Fill volume of the infusion set (U100

insulin)
Length Units Volume
30cm/12”  approx.7 U approx. 70 pL

60 cm/24” approx. 10 U approx. 100 pL
80cm/31” approx. 13U approx. 130 pL
110 cm /43" approx. 18 U approx. 180 pL

A Hold the cannula by the handling aid

().
Pull off both parts of the protective
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film (E) from the adhesive pad (F).

E Unscrew the needle cover (D) to
remove it.

Do not touch the cannula to avoid
injury and contamination.

A Form a skin fold at the chosen infusion
site.

Insert the steel cannula (C) quickly and
at a 90° angle into the skin fold.

Press the adhesive pad (F) firmly onto
the skin.

Check that the adhesive pad is
properly attached to the skin.

IEA Hold the adhesive pad (F) in place.
Bend the handling aid (G) to the side
until it detaches itself.

Bl Tape the excess tubing as a loop to
the skin with an adhesive pad. This
can prevent you from getting caught
with the tubing and thus pulling on the
steel cannula.

Disconnecting and Reconnecting
the Insulin Pump

This infusion set allows you to disconnect
your insulin pump, for example, for
showering and swimming. You can
reconnect the insulin pump without having

to replace the infusion set.

Consult your healthcare professional on
how to compensate for any missed insulin
while you are disconnected from the
insulin pump.

Disconnecting the insulin pump

e Turn both connectors a quarter turn in
opposite directions until they form a
cross. You can only turn the connectors
in one direction.

e Pull the connectors apart.

e Place a protective cap (L) on each
connector.

Reconnecting the insulin pump

e Remove the protective caps from the
connectors.

e Connect the tubing (H) and the cannula
using the connectors as described in
step Bl

Replacing the Cannula

e Put your pump into STOP mode.

e Disconnect the pump.

e Carefully pull off the adhesive pad (F),
working round the outside edge into the
center.

e Pull the steel cannula (C) out of the skin
at a 90° angle and completely pull off



the adhesive pad simultaneously.

e Connect the pump to a new cannula as
described in step [Ell

« Then continue with step [E.

Replacing the Transfer Set

 Put your pump into STOP mode.

e Disconnect the pump.

e Unscrew the luer-lock connector (I) of
the transfer set from the insulin pump
adapter.

e Connect a new transfer set to the pump
as described in step [E.

o Fill the new transfer set as described in
the User’s Manual of the insulin pump.

e Connect the new transfer set to the
cannula as described in step [l

Discarding Used Parts of the
Infusion Set

/\PRECAUTION

Risk of infection

A used product that has come into
contact with human body fluids can
transmit infections.

Discard all used parts of the infusion set
as infectious material according to local
regulations. For more information see the
following instructions.

Discard the pointed steel cannula in such
a way that it does not cause injury to
anyone. For example, place the cannula
into a sharps container.

For information on how to discard the
product correctly, contact your local
council or authority.

Operating and Storage Conditions

Use the infusion set between 5 and 40 °C.

Store the infusion set in the unopened
blister at room temperature. Temporarily,
the temperature can be between 5 and
45 °C. Keep the product dry and away
from sunlight.

Reporting of Serious Incidents

For a patient/user/third party in the
European Union and in countries with
identical regulatory regime; 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.
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Customer Support

Australia

Roche Diabetes Care Australia Pty. Limited
Insulin Pump Support: 1800 633 457
australia.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.com.au

Roche Diabetes Care South Africa (Pty) Ltd.
Hertford Office Park, 90 Bekker Road
Vorna Valley, 1686

South Africa

Tel: +27 (11) 504 4600

Email: info@accu-chek.co.za
www.rochediabetescaremea.com

Distributed in the United Kingdom by:
Roche Diabetes Care Limited
Charles Avenue, Burgess Hill
West Sussex, RH15 9RY, United Kingdom
Accu-Chek Pump Careline V:
UK Freephone number: 0800 731 22 91
ROI Freephone number: 1 800 88 23 51
" calls may be recorded for training
purposes
Some mobile operators may charge for
calls to these numbers.
burgesshill.insulinpumps@roche.com
www.accu-chek.co.uk
www.accu-chek.ie
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/\VORSICHTSMASSNAHME

Risiko ernsthafter Schiadigung

Die Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen
funktioniert. Dies kann zu diversen
Schédigungen fiihren, einschlieBlich
Unterzuckerung, Uberzuckerung,
Verletzungen oder Infektionen.

Lesen und befolgen Sie die Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung. Lesen Sie
auch die Gebrauchsanweisung lhrer
Insulinpumpe.

Vorgesehene Anwendung

Das Infusionsset ist fiir die subkutane
Infusion von Insulin vorgesehen, das von
einer Insulinpumpe abgegeben wird.

Anwendungsgebiet
Wird zur Behandlung von Diabetes
mellitus verwendet.

Vorgesehene Anwender

Menschen mit Diabetes und medizinisches
Fachpersonal oder Betreuungspersonen,
die Menschen mit Diabetes bei der
Verwendung dieses Produkts unterstiitzen.

Zielgruppe (geeignet fiir)
Séuglinge, Kinder, Jugendliche und
Erwachsene mit Diabetes.

Gegenanzeigen
Es gibt keine klinische Erfahrung fiir die
Verwendung an Neugeborenen.

Klinischer Nutzen

Das Infusionsset ermdglicht eine
Insulinpumpentherapie, wenn es mit einer
kompatiblen Insulinpumpe verbunden ist.
Uber das Infusionsset kdnnen gekoppelte
Insulinpumpen ihren Verwendungszweck
erfilllen, némlich die Bereitstellung einer
intensivierten Insulintherapie.

Beschrénkungen

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Das Produkt ist nur fiir den Gebrauch mit
Insulin oder Insulinanaloga bestimmt.

Zusétzlich bendtigte Materialien
Das Infusionsset ist nur fiir die
Verwendung mit den folgenden Produkten
bestimmt:

Insulinpumpen

M die Accu-Chek Spirit Insulinpumpe

M die Accu-Chek Spirit Combo



Insulinpumpe
Ampullen
B das Accu-Chek Spirit 3,15 ml-

Ampullensystem
Produktbeschreibung
Kaniile
Schlauch
Kupplung
Stahlkaniile
Nadelabdeckung
Schutzfolie
Pflaster
Griff
Schlauch
H Schlauch
I Luer-Lock-Anschluss
J  Schutzkappe
K Kupplung
Schutzkappe
L Schutzkappe

O MMOoOO WX

Das Infusionsset umfasst eine Kaniile und
einen Schlauch. Die spitze und scharf
geschliffene Kaniile ist aus Stahl. Die
Kaniile (C) sollte schnell und in einem

90°-Winkel in die Hautfalte gestochen
werden. Ein kurzer Schlauch ist Teil der
Kanile.

Der Schlauch muss mit der Kaniile und
{iber einen standardmaBigen Luer-
Lock-Anschluss mit der Insulinpumpe
verbunden werden.

Kaniile, Schlauch und Schutzkappe (L)
sind sterile Einmalprodukte, die mit
Ethylenoxid sterilisiert wurden.

Packungsinhalt

Es gibt 3 Packungen mit
unterschiedlichem Inhalt. Kaniile ( [REF]
04541006, 04541014, 04541022,
04541049), Schlauch ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) und
Schutzkappe (L) ( [REF] 04540999) sind
separat verpackt.

Allgemeine Sicherheitshinweise
Eine A\ WARNUNG weist auf eine
absehbare ernsthafte Gefahr hin.

Eine A\ VORSICHTSMASSNAHME
beschreibt eine MaBnahme, die Sie
ergreifen sollten, um das Produkt sicher
und wirksam verwenden zu kénnen oder
um Schaden am Produkt zu vermeiden.
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/NWARNUNG

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die
verschluckt werden konnen.

Bewahren Sie die Kleinteile auBerhalb
der Reichweite von Kleinkindern sowie
Personen auf, die Kleinteile verschlucken
konnten.

Strangulationsgefahr

Wenn sich der Schlauch um den Hals
wickelt, kann es zu einer Strangulation
kommen.

Achten Sie auf den Schlauch. Der
Schlauch ist in verschiedenen

Léngen erhdltlich. Verwenden Sie die
kiirzestmdgliche Lénge.

Gefahr einer Uberzuckerung

Wenn die Anschliisse am Infusionsset
nicht dicht sind, kann es zu einer
unzureichenden Insulinabgabe kommen.
Wenn Sie sich unwohl fiihlen, eine
unzureichende Insulinabgabe vermuten
oder unerwarteterweise einen
Insulingeruch wahrnehmen, priifen Sie,
ob Ihr Blutzuckerwert steigt. Priifen Sie
auBerdem das Infusionsset auf undichte
Stellen.

Gefahr einer Uberzuckerung oder

Verletzung

Bei der Verwendung in Umgebungen mit

elektromagnetischer Strahlung kann sich

die Kaniile aufheizen und verstopfen oder

im Unterhautfettgewebe verrutschen.

Dies kann zu einer Uberzuckerung oder

zu Verletzungen flihren.

Verwenden Sie die Kaniile nicht in

Umgebungen mit elekiromagnetischer

Strahlung, wie z. B. wéhrend eines

MRT-Scans. Halten Sie die Pumpe an und

koppeln Sie sie ab. Ziehen Sie die Kaniile

aus der Haut.

Infektionsgefahr

 Produkte, die das Haltbarkeitsdatum
liberschritten haben, kénnen unsteril
sein. Verwenden Sie Produkte nur
vor Ablauf des Haltbarkeitsdatums.
Das Haltbarkeitsdatum ist neben
dem Symbol & auf der Verpackung
aufgedruckt.

e Wenn die Sterilverpackung beschadigt
oder bereits gedffnet ist, kann das
Produkt unsteril sein und Infektionen
verursachen.

Fiihren Sie eine Sichtpriifung der
Sterilverpackung durch. Falls die
Verpackung beschadigt oder bereits



geoffnet ist, verwenden Sie das Produkt
nicht. Die Sterilverpackung ist mit dem
Symbol O gekennzeichnet.

e Eine gebrauchte Kaniile kann
Infektionen (ibertragen.
Kantilen dirfen nicht mehrmals
verwendet werden.

/\VORSICHTSMASSNAHME

Gefahr einer Uberzuckerung,
verstérkter Schmerzen oder einer
Verletzung

Wenn Sie die Kaniile in einen

Korperteil einfiihren, der sich nicht

als Infusionsstelle eignet, kann die
Insulinabgabe unzureichend sein oder es
kann zu verstarkten Schmerzen oder zu
Verletzungen kommen.

Wahlen Sie eine geeignete Infusionsstelle
aus. Fragen Sie Ihren Arzt, wo Sie die
Kaniile einfiihren kénnen.

Gefahr einer Uberzuckerung

e Mehrere Griinde konnen zu einer
unzureichenden Insulinabgabe fiihren.
Priifen Sie nach dem Anbringen oder
dem Austauschen der Kantile bzw.
des Schlauchs lhren Blutzuckerspiegel
mindestens einmal innerhalb von 1 bis

3 Stunden. Wenn Ihr Blutzuckerspiegel
unerwarteterweise hoch ist, befolgen
Sie die Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

e Luft im Infusionsset kann zu einer
unzureichenden Insulinabgabe fiihren.
Befolgen Sie die Anweisungen in
dieser Gebrauchsanweisung zum
vollstandigen Fiillen des Infusionssets
oder zum Entfernen etwaiger
Luftblasen.

Gefahr einer Uberzuckerung oder
Entziindung

Mechanische Belastungen wie die
Austibung von Druck oder Kraft auf das
Infusionsset oder die Infusionsstelle
konnen zu einer unzureichenden
Insulinabgabe oder zu einer Entziindung
flihren.

Vermeiden Sie mechanische
Belastungen auf das Infusionsset und die
Infusionsstelle.

Entziindungsgefahr

Das Produkt kann in seltenen Fallen
unerwartete Korperreaktionen
hervorrufen.

Wenn Sie Reizungen oder Rotungen der
Haut feststellen, wenden Sie sich an



20

Ihren Arzt.

Gefahr einer Infektion, Entziindung
oder Narbenbildung

Wenn Sie die Komponenten des
Infusionssets langer verwenden als
vorgesehen, konnen Infektionen,
Entziindungen oder Narbenbildung die
Folge sein.

Tauschen Sie die Kaniile mindestens alle
2 Tage aus. Tauschen Sie den Schlauch
mindestens alle 6 Tage aus.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel aus
unerklarlichen Griinden ansteigt oder
ein Verstopfungsalarm auftritt, priifen
Sie das Infusionsset auf Verstopfungen
und undichte Stellen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob das Infusionsset
einwandfrei funktioniert, tauschen Sie das
Infusionsset sofort aus.

Wenn lhre Infusionsstelle entziindet ist,
tauschen Sie das Infusionsset sofort
aus. Wahlen Sie fiir den Zeitraum

des Heilungsprozesses eine andere
Infusionsstelle aus.

Wenn die Kantile oder der Schlauch
heruntergefallen ist oder einer anderen
mechanischen Belastung ausgesetzt

war, priifen Sie die Komponente auf
Schéden wie Risse. Wenn die Komponente
beschadigt ist, verwenden Sie sie nicht.
Priifen Sie die Verbindung zwischen Luer-
Lock-Anschluss (I) und dem Adapter der
Insulinpumpe tagsiiber alle 3 Stunden und
vor dem Zubettgehen.

Priifen Sie lhren Blutzuckerspiegel
mindestens 4 Mal pro Tag.

Priifen Sie in regelméBigen Absténden,
dass sich das Pflaster nicht von der
Infusionsstelle l6st und die Kanile
vollstandig eingefiihrt ist. Falls die Kaniile
nicht vollstandig eingefiihrt ist, tauschen
Sie sie aus.

Priifen Sie nach dem Austauschen des
Infusionssets oder der Ampulle und bevor
Sie die Kaniile in die Haut stechen, ob
das Infusionsset vollstandig mit Insulin
geflllt ist.

Geeignete Infusionsstellen
Wahlen Sie eine Infusionsstelle mit
ausreichend Unterhautfettgewebe aus,
zum Beispiel am Bauch oder auf der
Oberarmriickseite. Siehe Abbildung
auf Seite 2. Die Infusionsstelle muss
mindestens 5 cm vom Bauchnabel und
der zuletzt verwendeten Infusionsstelle



entfernt sein und darf sich nicht desinfizieren, kann eine Infektion

oberhalb eines Knochens befinden. Die auftreten.

Infusionsstelle darf keinen Reibungen Desinfizieren Sie die ausgewéhlite

oder StoBen ausgesetzt sein, zum Beispiel  Infusionsstelle entsprechend den

durch einen Hosenbund, Giirtel oder Anweisungen Ihres Arztes, bevor Sie die m
Sicherheitsgurt. Die Infusionsstelle darf Kaniile in die Haut einfiihren.

keine Hautveranderungen wie Narben,

Verletzungen, Blutergiisse, Ausschldge Siehe Abbildungen auf Seite 1.

oder Tattoos aufweisen. [ Halten Sie die beiden Kupplungsstiicke
Wechseln Sie bei jedem (B und K) so, dass sie ein Kreuz bilden.
Kaniilenaustausch zwischen den Stecken Sie die beiden

verschiedenen Infusionsstellen, um Kupplungsstiicke ineinander.
Gewebeverdnderungen durch Insulin zu Drehen Sie die beiden

vermeiden. Uberlegen Sie sich ein Muster Kupplungsstiicke eine viertel

fiir die Auswahl neuer Infusionsstellen. Umdrehung. Sie konnen die

Kupplungsstiicke nur in eine
Richtung drehen. Stellen Sie fiir eine
feste Verbindung sicher, dass die
Kupplungsstiicke hor- und fiihlbar
einrasten.
Wenn die beiden Kupplungsstiicke nicht
hor- und fiihlbar einrasten, tauschen Sie
die Kaniile und den Schlauch aus.
¢ Drehen Sie die Schutzkappe (J) vom

Infusionsset anbringen

Wenn Sie das Infusionsset zum ersten Mal

verwenden, muss ein Arzt anwesend sein.

e Waschen Sie Ihre Hande.

e Desinfizieren Sie die ausgewahite
Infusionsstelle entsprechend den
Anweisungen lhres Arztes.

e | assen Sie die Haut vollstandig

trocknen. Luer-Lock-Anschluss (I) des Schlauchs
/N\VORSICHTSMASSNAHME ab.
Infektionsgefahr

Wenn Sie die Infusionsstelle nicht
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(2] /\ VORSICHTSMASSNAHME

Gefahr einer Unterzuckerung,
Uberzuckerung oder Infektion
Wenn der Luer-Lock-Anschluss
beschédigt ist, kann es zu
einer unzureichenden oder
unkontrollierten Insulinabgabe
kommen oder Keime konnen in das
Infusionsset eindringen.
Um Beschédigungen zu vermeiden,
drehen Sie den Luer-Lock-Anschluss
nicht mit einem Werkzeug in den
Adapter der Insulinpumpe. Drehen
Sie ihn per Hand fest.
Drehen Sie den Luer-Lock-
Anschluss (1) fest in den Adapter der
Insulinpumpe.

(3] /\ WARNUNG

Gefahr einer Unterzuckerung
Wenn Sie das Infusionsset fiillen,
wahrend es an Ihrem Kérper
angeschlossen ist, kann eine
unkontrollierte Menge Insulin
abgegeben werden.

Niemals das Infusionsset fiillen,
wéhrend es an lhrem Korper

angeschlossen ist.

Fiillen Sie das Infusionsset
entsprechend der
Gebrauchsanweisung der
Insulinpumpe, bis Insulin aus der
Stahlkantile (C) tropft. Bevor Sie die
Kaniile in die Haut stechen, miissen
Sie das Infusionsset (Schlauche
und Kaniile) vollstandig fiillen. Im
Infusionsset diirfen keine Luftblasen
sein. Entfernen Sie beim Fiillen des
Infusionssets alle Luftblasen.

Fiillvolumen Infusionsset (U100-Insulin)

Lénge Einheiten Volumen
30cm/12” ca.7U ca. 70 pL
60 cm /24" ca.10U ca. 100 pL
80cm/31” ca. 13U ca. 130 L

110 cm/ 43" ca. 18U ca. 180 pL

A Halten Sie die Kaniile am Griff (G) fest.
Ziehen Sie beide Teile der Schutzfolie
(E) vom Pflaster (F) ab.

E Drehen Sie die Nadelabdeckung (D)
ab.
Bertihren Sie die Kaniile nicht, um




Verletzungen und Verunreinigungen zu
vermeiden.

A Bilden Sie an der gewhlten
Infusionsstelle eine Hautfalte.

Stechen Sie die Kaniile (C) schnell und
in einem 90°-Winkel in die Hautfalte.

Driicken Sie das Pflaster (F) fest auf
die Haut.

Priifen Sie, ob das Pflaster richtig auf
der Haut sitzt.

I Halten Sie das Pflaster (F) fest.

Biegen Sie den Griff (G) zur Seite, bis
er sich lost.

Bl Wenn der Schlauch zu lang ist, bilden
Sie eine Schlaufe und kleben Sie
diese mit einem Pflaster auf der Haut
fest. Dies verhindert, dass Sie mit
dem Schlauch héngenbleiben und die
Stahlkantile herausziehen.

Insulinpumpe ab- und wieder
ankoppeln

Dieses Infusionsset ermaglicht es Ihnen,
die Insulinpumpe zum Beispiel zum
Duschen oder Schwimmen abzukoppeln
Sie konnen die Pumpe wieder ankoppeln,
ohne das Infusionsset austauschen zu
miissen.

Besprechen Sie mit Inrem Arzt, wie
Sie eine Unterversorgung mit Insulin
ausgleichen kénnen, wenn die
Insulinpumpe abgekoppelt ist.

Pumpe abkoppeln

e Drehen Sie die beiden Kupplungsstiicke
eine viertel Umdrehung gegeneinander,
bis sie ein Kreuz bilden. Sie kdnnen die
Kupplungsstiicke nur in eine Richtung
drehen.

e Ziehen Sie die Kupplungsstiicke
auseinander.

e Setzen Sie eine Schutzkappe (L) auf
beide Kupplungsstiicke.

Pumpe wieder ankoppeln

e Ziehen Sie die Schutzkappen von den
Kupplungsstiicken ab.

e Verbinden Sie den Schlauch (H) und die
Kaniile mithilfe der Kupplungsstiicke,
wie in Schritt [l beschrieben.

Kaniile austauschen

e \lersetzen Sie die Pumpe in den Modus
STOP.

o Koppeln Sie die Pumpe ab.

e Ziehen Sie das Pflaster (F) vorsichtig von
den Réndern zur Mitte ab.

e Ziehen Sie die Stahlkaniile (C) in einem
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90°-Winkel aus der Haut und ziehen Sie
gleichzeitig das Pflaster vollstindig ab.
e \lerbinden Sie die Pumpe mit einer neue
Kaniile, wie in Schritt [l beschrieben.
o Fahren Sie dann mit Schritt [&l fort.

Schlauch austauschen

o \lersetzen Sie die Pumpe in den Modus
STOP.

© Koppeln Sie die Pumpe ab.

 Drehen Sie den Luer-Lock-Anschluss
(I) des Schlauchs aus dem Adapter der
Insulinpumpe.

 Verbinden Sie einen neuen Schlauch
mit der Pumpe, wie in Schritt [
beschrieben.

o Fiillen Sie den neuen Schlauch
entsprechend der Gebrauchsanweisung
der Insulinpumpe.

e Verbinden Sie den neuen Schlauch
mit der Kaniile, wie in Schritt [l
beschrieben.

Gebrauchte Teile des Infusionssets
entsorgen

/\VORSICHTSMASSNAHME

Infektionsgefahr
Ein gebrauchtes Produkt kann mit

menschlichen Korperfliissigkeiten in
Beriihrung kommen und Infektionen
tbertragen.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Teile des
Infusionssets als infektioses Material
gemaB den in lhrem Land geltenden
Vorschriften. Weitere Informationen finden
Sie in den folgenden Anweisungen.

Entsorgen Sie die spitze Stahlkaniile so,
dass sich niemand daran verletzen kann.
Geben Sie die Kanile zum Beispiel in
einen speziellen Abfallbehélter fiir spitze
und scharfe Gegensténde.

Informationen zur korrekten Entsorgung
des Produkts erhalten Sie bei lhrer Stadt-
oder Gemeindeverwaltung.

Betriebs- und Lagerbedingungen
Verwenden Sie das Infusionsset bei
Temperaturen zwischen 5 und 40 °C.
Bewahren Sie das Infusionsset in der
ungedffneten Blisterverpackung bei
Raumtemperatur auf. Die Temperatur
kann fiir kurze Zeit zwischen 5 und 45 °C
liegen. Bewahren Sie das Produkt in einer
trockenen Umgebung und vor Sonnenlicht
geschiitzt auf.



Schwerwiegende Vorkommnisse Osterreich

melden Accu-Chek Kunden Service Center:

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb 0800 234 644

der Europdischen Union und in Landern www.accu-chek.at

mit identischem Regulierungssystem: m

Wenn bei der Verwendung dieses
Medizinprodukts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie
dieses bitte dem Hersteller und lhrer

Belgien
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

- M Luxemburg

nationalen Behorde. PROPHAC S.a 1.

5, Rangwee
Kundendienst L-2412 Howald

B.P. 2063

L-1020 Luxembourg
Deutschland Phone +352 482 482 500
Accu-Chek Kundenservice: diagnostics@prophac.lu
Kostenfreie Telefonnummer 0800
4466800

Montag bis Freitag: 08:00 bis 18:00 Uhr
www.accu-chek.de

Schweiz

Accu-Chek Kundenservice 0800 11 00 11
geblihrenfrei

www.accu-chek.ch
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/\PRECAUTION

Risque de dommages graves

Toute négligence des instructions
d’utilisation peut nuire a I'usage prévu
du produit. Il peut en résulter différents
préjudices, dont I'hypoglycémie,
I’hyperglycémie, une Iésion ou une
infection.

Veuillez toujours lire et suivre les
instructions d’utilisation. Veuillez aussi
consulter le manuel d’utilisation de votre
pompe a insuline.

Utilisation prévue

Le dispositif de perfusion est destiné
a la perfusion sous-cutanée d’insuline
administrée au moyen d’une pompe a
insuline.

Indication
A utiliser dans le traitement du diabete
sucre.

Utilisateur prévu

Personnes diabétiques et professionnels
de santé ou aidants qui assistent des
personnes diabétiques dans I'usage du
produit.

Groupe cible (s’applique aux)
Nourrissons, enfants, adolescents et
adultes diabétiques.

Contre-indications

0On ne dispose d’aucune expérience
clinique dans 'usage aupres de nouveau-
nés.

Bénéfices cliniques

Le dispositif de perfusion permet le
traitement par le biais d’une pompe
lorsqu’il est raccordé a une pompe a
insuline compatible. Le dispositif de
perfusion permet aux pompes a insuline
raccordées de remplir leur role qui
consiste a permettre une insulinothérapie
intensive.

Limites

Le dispositif est réservé a un usage
unique.

Le dispositif est destiné a n’étre utilisé
qu’avec de I'insuline ou des analogues de
l'insuline.

Matériel supplémentaire requis

Le dispositif de perfusion est destiné

a n’étre utilisé qu’avec les produits
suivants :



Pompes a insuline

W Pompe a insuline Accu-Chek Spirit

W Pompe a insuline Accu-Chek Spirit
Combo

Cartouches

W Systéme de cartouche Accu-Chek Spirit
3,15ml

B |Insuman® Infusat, 100 Ul/ml de solution
injectable dans une cartouche (3,15 ml,
Sanofi Aventis)

Description du dispositif

Canule

Tubulure

Raccord

Canule d’acier

Capuchon d’aiguille

Film protecteur

Bande adhésive

Capuchon de maintien

Dispositif tubulaire

H Tubulure

I Embout Luer-lock
J  Capuchon protecteur
K Raccord

ODTMMOO®m>

Capuchon protecteur
L Capuchon protecteur

Le dispositif de perfusion comprend une
canule et un dispositif tubulaire. La canule
est fabriquée en acier et est pointue et
aff(itée. La canule est insérée a un angle
de 90° dans le tissu adipeux sous-cutané.
La canule est fournie avec une tubulure
courte.

Le dispositif tubulaire doit étre raccordé a
la canule et par le biais d’'un embout Luer-
lock standard a la pompe a insuline.

La canule, le dispositif tubulaire et le
capuchon protecteur (L) sont des produits
a usage unique stériles ayant été stérilisés
a 'oxyde d’éthyléne.

Contenu de la boite

3 emballages au contenu différent sont
proposés. La canule ( 04541006,
04541014, 04541022, 04541049), le
dispositif tubulaire ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) et le
capuchon protecteur (L) ( 04540999)
sont conditionnés séparément dans des
emballages individuels.
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Renseignements généraux sur la
sécurité

Un A\ AVERTISSEMENT indique un risque
grave prévisible.

Une A\ PRECAUTION décrit une mesure
que vous devez prendre pour utiliser

le produit de maniére sire et efficace

ou pour prévenir toute détérioration du
produit.

/N\AVERTISSEMENT

Risque de suffocation

Ce produit contient de petites pieces
pouvant étre avalées.

Tenez les petites piéces hors de portée
des enfants en bas age et des personnes
susceptibles d’avaler les petites pieces.

Risque de strangulation

Un enroulement de la tubulure du
dispositif tubulaire autour du cou
entraine un risque de strangulation par
la tubulure.

Veuillez préter attention a la tubulure.
Le dispositif tubulaire est disponible en
différentes longueurs. Utilisez la longueur
la plus courte possible.

Risque d’hyperglycémie
L’administration d’insuline peut étre

insuffisante si les raccords dans le
dispositif de perfusion ne sont pas
fermes.
En cas de malaise, si vous soupgonnez
une administration d’insuline insuffisante
ou si vous venez a sentir une odeur
d’insuline, vérifiez si votre valeur
glycémique augmente. Assurez-vous
aussi de I'absence de fuite sur le
dispositif de perfusion.
Risque d’hyperglycémie ou de
blessure
En cas d’usage de la canule dans des
Zones exposées a un rayonnement
électromagnétique, la canule peut
s'échauffer et s’obstruer ou risque
encore de se déplacer dans le tissu
adipeux sous-cutané. Un tel phénomene
peut provoquer une hyperglycémie ou
une Iésion.
N’utilisez pas la canule dans des
Zones exposées a un rayonnement
électromagnétique, par exemple dans le
cadre d’un examen par IRM. Arrétez et
débranchez votre pompe. Tirez la canule
hors de la peau.
Risque d’infection
e Les produits périmés peuvent étre non
stériles. N'utilisez que des produits



dont la date de péremption n’est pas
dépassée. La date de péremption est
indiquée sur le carton d’emballage a
cOté du symbole .

e Si I’'emballage stérile est endommagé
ou déja ouvert, le produit risque d’étre
non stérile et de donner lieu a des
infections.

Procédez a I'inspection visuelle de
I’emballage stérile. N'utilisez pas le
produit si I'emballage est endommagé
ou déja ouvert. Lemballage stérile est
marqué du symbole O.

e Une canule usagée est susceptible de
transmettre des infections.

N’utilisez une canule qu’une seule fois.

/\PRECAUTION

Risque d’hyperglycémie, de douleur
accrue ou de Iésion

En cas d’insertion de la canule dans une
partie du corps qui ne convient pas a
titre de site de perfusion, I'administration
d’insuline peut s’avérer insuffisante, les
douleurs ressenties peuvent se renforcer
ou une lésion peut survenir.
Sélectionnez un site de perfusion
approprié. Consultez votre professionnel

de santé pour savoir ou insérer la canule.
Risque d’hyperglycémie

o Différentes raisons peuvent entrainer
une administration d’insuline
insuffisante.

Apres avoir fixé ou remplacé la canule
ou le dispositif tubulaire, vérifiez votre
niveau de glycémie a au moins une
reprise dans les 1 a 3 heures qui
viennent. Si votre niveau de glycémie
atteint un niveau étonnamment élevé,
veuillez suivre les consignes fournies
dans les présentes instructions
d’utilisation.

La présence d’air dans le dispositif

de perfusion peut se traduire par une
administration d’insuline insuffisante.
Suivez les consignes figurant dans les
présentes instructions d’utilisation sur
la maniere de remplir le dispositif de
perfusion ou d’expulser de quelconques
bulles d’air.

Risque d’hyperglycémie ou
d’inflammation

Les contraintes mécaniques, comme
I’exercice d’une pression ou d’une force
sur le dispositif de perfusion ou le site de
perfusion, peuvent se traduire par une
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administration d’insuline insuffisante ou
une inflammation.

Evitez toute pression mécanique sur

le dispositif de perfusion et le site de
perfusion.

Risque d’inflammation

Dans de rares cas, le produit peut
engendrer des réactions physiques
inattendues.

En cas d'irritation ou de rougeur cutanée,
veuillez contacter votre professionnel de
santé.

Risque d’infection, d’inflammation ou
d’apparition de cicatrices

Lutilisation de composants du dispositif
de perfusion pendant une période
supérieure a celle prévue peut se traduire
par une infection, une inflammation ou
I"apparition d’une cicatrice.

Remplacez la canule au plus tard aprés

2 jours et le dispositif tubulaire au plus
tard apres 6 jours.

Si votre niveau de glycémie augmente
sans raison apparente, ou si le signal
d’alarme « Occlusion » se déclenche,
vérifiez que le dispositif de perfusion ne

présente pas d’occlusion ni de fuite. En
cas de doute quant au fonctionnement
irréprochable du dispositif de perfusion,
remplacez immédiatement le dispositif de
perfusion.

En cas d’inflammation du site de
perfusion, remplacez immédiatement le
dispositif de perfusion et sélectionnez

un autre site de perfusion au cours de la
guérison.

En cas de chute a terre du dispositif
cutané ou du dispositif tubulaire ou
d’exposition a d’autres contraintes
mécaniques, assurez-vous de I'absence
de détériorations, comme des fissures. En
cas de détérioration, ne les utilisez pas.
Vérifiez la connexion entre I'embout Luer-
lock (I) et I'adaptateur de pompe a insuline
toutes les 3 heures en journée et avant le
coucher.

Vérifiez votre niveau de glycémie au moins
4 fois par jour.

Assurez-vous a intervalles réguliers que
la bande adhésive ne se décolle pas

du site de perfusion et que la canule

est bien insérée. Si la canule n’est plus
entierement insérée remplacez la canule.
Apres avoir remplacé le dispositif de



perfusion ou la cartouche et avant
d’insérer la canule dans la peau, assurez-
vous que le dispositif de perfusion est bien
entierement rempli d’insuline.

Sites de perfusion appropriés
Choisissez un site de perfusion présentant
un tissu adipeux sous-cutané suffisant,
par exemple au niveau de I'abdomen ou
au dos du bras. Voir illustration a la page
2. Choisissez un site de perfusion situé
aau moins 5 cm du nombril et éloigné
du dernier site de perfusion qui ne doit
pas figurer au-dessus d’un relief osseux.
Le site de perfusion ne saurait étre
exposé aux frottements ou aux chocs,
par exemple induits par une sangle, une
ceinture ou une ceinture de sécurité. Le
site de perfusion ne saurait présenter

de modifications cutanées, comme des
cicatrices, des lésions, des hématomes,
des éruptions ou des tatouages.

Alternez entre différents sites de perfusion
a chaque remplacement de la canule afin
d’éviter toute altération des tissus induite
par Iinsuline. Définissez un modéle de
rotation des nouveaux sites de perfusion.

Application du dispositif de

perfusion

Si vous utilisez le dispositif de perfusion

pour la premiére fois, votre professionnel

de santé doit étre présent.

e Lavez-vous les mains.

o Désinfectez le site de perfusion choisi
en respectant les consignes de votre
professionnel de santg.

e Laissez la peau sécher entierement.

/\PRECAUTION

Risque d’infection

Une infection est susceptible de survenir
en I'absence de désinfection du site de
perfusion.

Désinfectez le site de perfusion
sélectionné en respectant les consignes
de votre professionnel de santé avant
d’introduire la canule dans la peau.

Voir illustrations a la page 1.

[l Tenez les deux raccords (B et K) de
telle maniére qu’ils forment une croix.
Emboitez les deux raccords I'un dans
I'autre.

Tournez les deux raccords d’un quart
de tour. Vous ne pouvez tourner les
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raccords que dans un seul sens. Pour Vissez fermement I'embout Luer-lock
obtenir une connexion ferme, veillez a (I) dans I'adaptateur de la pompe a
ce que les raccords s’enclenchent de insuline.

maniéere audible et sensible. H /N\ AVERTISSEMENT

Remplacez la canule et le dispositif

tubulaire si les deux raccords ne Risque d’hypoglycémie

s’enclenchent pas de maniére audible et Une quantité d’insuline incontrolée

sensible. peut étre administrée en cas

o Dévissez le capuchon protecteur (J) de remplissage du dispositif de

de 'embout Luer-lock () du dispositif perfusion alors que le dispositif
tubulaire. de perfusion est raccordé a votre
n organisme.

a Ne remplissez jamais le dispositif
Risque d’hypoglycémie, de perfusion alors que le dispositif
d’hyperglycémie ou d’infection de perfusion est raccordé a votre
Si 'embout Luer-lock est organisme.

endommagé, I’administration
d’insuline peut étre insuffisante,
incontrélée ou exposer le dispositif
de perfusion a la pénétration de
germes.

Afin d’éviter toute détérioration de
I’embout Luer-lock, n’utilisez aucun
outil pour visser 'embout Luer-lock
dans I'adaptateur de pompe a
insuline. Vissez-le uniquement a la
main.

Remplissez le dispositif de perfusion
conformément au manuel d’utilisation
de la pompe & insuline jusqu’a ce que
de 'insuline s’échappe de la canule
d’acier (C). Vous devez entierement
remplir le dispositif de perfusion
(tubulures et canule) avant d’insérer la
canule dans la peau. Le dispositif de
perfusion doit étre exempt de bulles
d’air. Eliminez les éventuelles bulles
d’air lors du remplissage du dispositif
de perfusion.



Volume de remplissage du dispositif de
perfusion (insuline 100 U)

Longueur Unités Volume
30cm/12” env.7U env. 70 pL
60 cm/24” env. 10U env. 100 pL
80cm/31” env. 13U env. 130 pL

110cm /43" env. 18U env. 180 pL

B Maintenez fermement la canule au
niveau du capuchon de maintien (G).
Retirez les deux éléments du film
protecteur (E) de la bande adhésive
(F).

IE Dévissez le capuchon d’aiguille (D).
N’effleurez pas la canule afin de
prévenir toute Iésion et contamination.

A Formez un pli de peau au niveau du
site de perfusion choisi.

Insérez la canule d’acier (C) de
maniere rapide et a un angle de 90°
dans le pli de peau.

Appliquez fermement la bande
adhésive (F) sur la peau.
Assurez-vous que la bande adhésive
est fermement fixée a la peau.

Bl Maintenez fermement la bande

adhésive (F).

Tordez le capuchon de maintien
(G) vers le coté jusqu’a sa
désolidarisation.

Bl Formez une boucle avec la tubulure
en exces et collez-la a la peau a I'aide
d’une bande adhésive. Cela peut
éviter que la tubulure ne reste coincée
quelque part et ne tire alors sur la
canule d’acier.

Déconnexion et reconnexion de la
pompe a insuline

Le dispositif de perfusion vous permet de
déconnecter votre pompe a insuline, par
exemple pour prendre une douche et faire
de la natation. Vous pouvez raccorder la
pompe a nouveau sans devoir remplacer
le dispositif de perfusion.

Votre professionnel de santé vous
expliquera comment compenser I'insuline
qui ne sera pas administrée pendant la
déconnexion de la pompe a insuline.

Déconnexion de la pompe a insuline

e Tournez les deux raccords d’un quart de
tour I'une part rapport a I'autre jusqu’a
ce qu'ils forment une croix. Vous ne
pouvez tourner les raccords que dans un

33



34

seul sens.

e Ecartez les raccords.

* Emboitez un capuchon protecteur (L) sur
les deux fiches.

Reconnexion de la pompe a insuline

e Retirez les capuchons protecteurs des
fiches.

e Raccordez la tubulure (H) et la canule au
moyen des raccords comme indiqué a
I'étape [

Remplacement de la canule

o Mettez votre pompe a insuline en mode
STOP.

* Déconnectez la pompe.

 Décollez la bande adhésive (F) avec
prudence en partant du bord vers le
centre.

* Tirez la canule d’acier (C) a un angle
de 90° hors de la peau et retirez
simultanément la bande adhésive en
entier.

© Raccordez la pompe a une nouvelle
canule comme indiqué a I'étape [l

e Passez 4 I'étape [El.

Remplacement du dispositif

tubulaire
o Mettez votre pompe & insuline en mode

STOP.

e Déconnectez la pompe.

© Dévissez I'embout Luer-lock (I) du
dispositif tubulaire de I'adaptateur de la
pompe a insuline.

e Raccordez un nouveau dispositif
tubulaire & la pompe comme indiqué a
I'étape .

* Remplissez le nouveau dispositif
tubulaire conformément au manuel
d’utilisation de la pompe a insuline.

e Raccordez un nouveau dispositif
tubulaire a la canule comme indiqué a
I'étape [

Elimination de composants usagés
du dispositif de perfusion

/\PRECAUTION

Risque d’infection

Un produit usagé étant entré en contact
avec des fluides corporels est susceptible
de transmettre des infections.

Eliminez tous les composants usagés

du dispositif de perfusion a titre de
matériel infectieux conformément aux
réglementations locales. Pour obtenir

de plus amples informations, veuillez
consulter les instructions suivantes.



Eliminez la canule d’acier pointue de
maniere que personne ne puisse étre
blessée. Par exemple, placez la canule
dans un contenant pour objets tranchants.
Contactez I'administration municipale ou
les autorités compétentes pour obtenir de
plus amples informations sur I’élimination
correcte du produit.

Conditions de fonctionnement et
de stockage

Utilisez le dispositif de perfusion entre 5
et 40 °C.

Conservez le dispositif de perfusion dans
le blister fermé a température ambiante.
La température peut étre temporairement
comprise entre 5 et 45 °C. Conservez le
produit au sec et tenez-le a I'abri du soleil.

Signalement d’incidents graves
Pour un patient/utilisateur/tiers au sein

de I'Union Européenne et au sein de pays
disposant d’un régime réglementaire
identique ; en cas de survenue d’un
incident grave au cours de I'utilisation du
présent dispositif ou suite a son utilisation,
veuillez en informer le fabricant et votre
autorité nationale.

Service aprés-vente

Distribué en France par :

Roche Diabetes Care France SAS

2, Avenue du Vercors, B.P. 59

38240 Meylan Cedex, France
www.accu-chek.fr

Service aprés-vente : contactez votre
prestataire de service

Suisse

Service clientéle Accu-Chek
08001100 11

appel gratuit
www.accu-chek.ch

Belgique

Tél : 0800-93626
(Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be

Luxembourg

PROPHAC S.ar.l.

5, Rangwee

L-2412 Howald

B.P. 2063

L-1020 Luxembourg
Phone +352 482 482 500
diagnostics@prophac.lu
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/\PRECAUZIONE

Rischio di danni gravi

La mancata osservanza delle istruzioni
per I'uso puo impedire il corretto
funzionamento del prodotto, il che puo
provocare vari danni, tra cui ipoglicemia,
iperglicemia, lesioni o infezioni.

Leggere attentamente le istruzioni per
I'uso e attenervisi. Leggere inoltre il
manuale per I'uso del microinfusore per
insulina.

Uso previsto

Il set d’infusione € destinato alla
somministrazione sottocutanea d’insulina
erogata mediante un microinfusore per
insulina.

Indicazioni
Per I'uso nella terapia del diabete mellito.

Utilizzatori previsti

Persone con diabete; personale sanitario
oppure persone (caregiver) che assistono
la persona con diabete nell’utilizzo del
prodotto.

Gruppo di destinatari (adatto per)
Infanti, bambini, adolescenti e adulti con
diabete.

Controindicazioni
Non esiste esperienza clinica sull’uso nei
neonati.

Benefici clinici

Il set d’infusione permette la terapia
insulinica tramite microinfusore quando e
collegato a un microinfusore per insulina
compatibile. Il set d’infusione permette
ai microinfusori per insulina collegati di
adempiere alla loro destinazione d’uso,
che & la somministrazione di terapia
insulinica intensiva.

Limitazioni

Il dispositivo & esclusivamente monouso.
Il dispositivo & destinato esclusivamente
all’'utilizzo con insulina o analoghi
dell'insulina.

Ulteriore materiale necessario

Il set d’infusione & destinato

esclusivamente all’utilizzo con i seguenti

prodotti:

Microinfusori per insulina

B Microinfusore per insulina Accu-Chek
Spirit

B Microinfusore per insulina Accu-Chek
Spirit Combo



Cartucce

M Sistema cartuccia da 3,15 ml Accu-
Chek Spirit

B [nsuman® Infusat 100 Ul/ml soluzione
iniettabile, in una cartuccia (3,15 ml,
Sanofi Aventis)

Descrizione del dispositivo

Cannula

Catetere

Connettore

Cannula in acciaio

Copriago

Pellicola protettiva

Cerotto

Impugnatura

Catetere

H Catetere

I Connessione luer-lock

J  Cappuccio di protezione

K Connettore

Cappuccio di protezione
L Cappuccio di protezione

O MMOoOO WX

Il set d’infusione € costituito da una
cannula e un catetere. La cannula e
in acciaio e ha una forma appuntita e

affilata. La cannula viene inserita con un

angolo di 90° nel tessuto sottocutaneo. Un

catetere corto & parte della cannula.

Il catetere deve essere connesso alla
cannula e, attraverso una connessione
luer-lock standard, al microinfusore per
insulina.

La cannula, il catetere e il cappuccio di
protezione (L) sono prodotti monouso
sterili a seqguito di sterilizzazione con
ossido di etilene.

Contenuto della confezione

Sono disponibili 3 confezioni contenenti
diversi materiali. La cannula ( [REF]
04541006, 04541014, 04541022,
04541049), il catetere ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) e

il cappuccio di protezione (L) ( [REF]
04540999) sono contenuti in confezioni
separate.

Informazioni generali sulla
sicurezza

La dicitura A\ AVVERTENZA indica un
pericolo grave e prevedibile.

Una A\ PRECAUZIONE descrive una
misura da adottare al fine di utilizzare il
prodotto in maniera sicura ed efficace o
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al fine di evitare il danneggiamento del
prodotto stesso.

/N\AVVERTENZA

Rischio di soffocamento

Questo prodotto contiene parti di piccole
dimensioni che possono essere ingerite.
Conservare le parti di piccole dimensioni
fuori dalla portata dei bambini e di
persone che potrebbero ingerirle.

Rischio di strangolamento

Se il catetere si attorciglia intorno al
collo, esiste il rischio di strangolamento.
Prestare attenzione al catetere. Il catetere
& disponibile in diverse lunghezze.
Utilizzarne uno della lunghezza pil corta
possibile.

Rischio di iperglicemia

Se le connessioni del set d’infusione non
sono ben salde, I'erogazione di insulina
puo risultare insufficiente.

In caso di malessere, se si sospetta

che I'erogazione di insulina sia stata
insufficiente oppure si sente un
improvviso odore di insulina, controllare
che il valore della glicemia non sia
aumentato. Controllare anche il set

d’infusione per verificare la presenza di

perdite.

Rischio di iperglicemia o di lesioni

Se la cannula ¢ usata in aree con

radiazione elettromagnetica, potrebbe

riscaldarsi e occludersi, oppure spostarsi
nel tessuto sottocutaneo. Cio potrebbe
causare iperglicemia o lesioni.

Non usare la cannula in aree con

radiazione elettromagnetica, ad

esempio durante un esame di risonanza

magnetica. Portare il microinfusore in

modalita STOP e scollegarlo. Estrarre la
cannula dalla pelle.

Rischio di infezione

 Prodotti scaduti potrebbero non essere
sterili. Utilizzare esclusivamente
prodotti che non abbiano superato la
data di scadenza. La data di scadenza
& stampata sulla confezione accanto al
Simbolo .

o Se la confezione sterile & danneggiata
0 gia aperta, il prodotto puo non essere
piu sterile e puo portare a un’infezione.
Ispezionare visivamente la confezione
sterile. Se la confezione & danneggiata
0 gia aperta, non utilizzare il prodotto.
La confezione sterile € contrassegnata
dal simbolo O.



e Se la cannula é gia stata utilizzata,
potrebbe essere veicolo di infezioni.
Utilizzare la cannula una sola volta.

/\PRECAUZIONE

Rischio di iperglicemia, di un aumento
del dolore o di lesione
Se si inserisce la cannula in una parte del
corpo non idonea come sito d’infusione,
I’erogazione di insulina puo essere
insufficiente oppure possono verificarsi
aumento del dolore o lesioni.
Selezionare un sito d’infusione idoneo.
Chiedere al proprio medico curante dove
@ possibile inserire la cannula.
Rischio di iperglicemia
e Sono diversi i motivi che possono
portare a un’erogazione di insulina
insufficiente.
Dopo aver inserito o sostituito la
cannula o il catetere, controllare il
livello glicemico almeno una volta
entro 1-3 ore. Se il livello glicemico
¢ inaspettatamente elevato, seguire
le indicazioni contenute in queste
istruzioni per I'uso.

e | a presenza di aria nel set d’infusione
puo causare un’erogazione di insulina

insufficiente.

Seguire le indicazioni contenute

in queste istruzioni per I'uso su

come riempire completamente il set

d’infusione o su come rimuovere

eventuali bolle di aria.
Rischio di iperglicemia o di
infiammazione
Lo stress meccanico, per esempio
I'applicazione di pressione o forza a
carico del set d’infusione o del sito
d’infusione, puo causare un’erogazione di
insulina insufficiente o infiammazione.
Evitare qualsiasi sollecitazione
meccanica a carico del set d’infusione e
del sito d’infusione.

Rischio di inflammazione

In rari casi, il prodotto puo causare
reazioni corporee impreviste.

In caso di irritazione cutanea o
arrossamento, contattare il medico
curante.

Rischio di infezione, di infiammazione
o di formazione di cicatrici

Se si utilizzano i componenti del set
d’infusione per un periodo pit lungo del
previsto, possono subentrare infezione,
infiammazione o formazione di cicatrici.
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Sostituire la cannula almeno ogni
2 giorni. Sostituire il catetere almeno ogni
6 giorni.

In caso di aumento inaspettato del livello
glicemico o di un avviso di occlusione,
controllare la presenza di eventuali
ostruzioni o perdite nel set d’infusione.
Sostituire immediatamente il set
d’infusione se non si & completamente
sicuri che stia funzionando correttamente.
Se il sito d’infusione & infiammato,
sostituire immediatamente il set
d’infusione. Selezionare un altro sito
d’infusione durante il processo di
guarigione.

Se I'agocannula o il catetere € caduto

a terra o & stato sottoposto a stress
meccanici, verificare che non presenti
danni, per esempio crepe. Se &
danneggiato, non utilizzarlo.

Verificare ogni 3 ore durante la giornata e
prima di coricarsi che la connessione luer-
lock (1) e I'adattatore del microinfusore per
insulina siano collegati correttamente.
Controllare il livello glicemico almeno

4 volte al giorno.

Controllare periodicamente che il cerotto

non si stacchi dal sito d’infusione e che
la cannula sia completamente inserita.
Sostituire la cannula se non & pil
completamente inserita.

Dopo aver sostituito il set d’infusione

o la cartuccia, e prima di inserire la
cannula nella cute, controllare che il set
d’infusione sia completamente riempito
di insulina.

Siti d’infusione idonei

Selezionare un sito d’infusione con

una quantita sufficiente di tessuto
sottocutaneo, per esempio I'addome o

la parte posteriore del braccio. Vedere
Iillustrazione a pagina 2. Il sito d’infusione
deve essere ad almeno 5 cm di distanza
dall’ombelico e dall’ultimo sito d’infusione
utilizzato e non deve trovarsi su un

0ss0. Il sito d’infusione non deve essere
esposto a strofinii o urti, dovuti per
esempio a cinture o cinture di sicurezza.
Il sito d’infusione non deve presentare
alterazioni della cute, per esempio
cicatrici, lesioni, lividi, eruzioni cutanee o
tatuaggi.

Scegliere a rotazione un sito d’infusione
diverso ogni volta che si sostituisce la



cannula per evitare alterazioni del tessuto
dovute all'insulina. Predisporre uno
schema per la selezione dei successivi siti
d’infusione.

Applicazione del set d’infusione

Il medico curante deve essere presente

quando si utilizza il set d’infusione per la

prima volta.

e | avarsi le mani.

e Disinfettare il sito d’infusione prescelto
secondo le istruzioni del medico
curante.

e |asciare asciugare completamente la
cute.

/\PRECAUZIONE

Rischio di infezione

Se non si disinfetta il sito d’infusione,
potrebbe subentrare un’infezione.
Disinfettare il sito d’infusione prescelto
secondo le istruzioni del medico curante
prima di inserire la cannula nella cute.

Vedere l'illustrazione a pagina 1.

[l Tenere i due connettori (B e K) in modo
tale che formino una croce.
Congiungere i due connettori.

Ruotare entrambi i connettori di un

quarto di giro. E possibile ruotare i
connettori soltanto in una direzione. |
connettori devono innestarsi con uno
scatto percepibile all’udito e al tatto
affinché la connessione possa dirsi
salda.
Se i due connettori non si innestano in
modo percepibile all’'udito e al tatto,
sostituire la cannula e il catetere.
e Svitare il cappuccio di protezione (J)
dalla connessione luer-lock (1) del
catetere.

B NI

Rischio di ipoglicemia, di
iperglicemia o di infezione

Se la connessione luer-lock &
danneggiata, I'erogazione di insulina
puo essere insufficiente o fuori
controllo, oppure nel set d’infusione
possono penetrare dei germi.

Per evitare di danneggiare la
connessione luer-lock, non utilizzare
alcuno strumento per avvitare la
connessione luer-lock nell’adattatore
del microinfusore per insulina.
Avvitarla esclusivamente a mano.

Avvitare saldamente la connessione

M
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luer-lock () nell’adattatore del
microinfusore per insulina.

(3 /N\ AVVERTENZA

Rischio di ipoglicemia

Se si riempie il set d’infusione
quando il set d’infusione é collegato
al corpo, & possibile che venga
erogata una quantita di insulina non
controllata.

Non riempire mai il set d’infusione
quando il set d’infusione & collegato
al corpo.

Riempire il set d’infusione secondo
le istruzioni riportate nel manuale per
I'uso del microinfusore per insulina,
fino a quando I'insulina fuoriesce
dalla cannula in acciaio (C). Prima

di inserire la cannula nella cute &
necessario riempire completamente
il set d’infusione (cateteri e cannula).
Non ci devono essere bolle di aria nel
set d’infusione. Rimuovere eventuali
bolle di aria quando si riempie il set
d’infusione.

Volume di riempimento del set d’infusione
(insulina U100)

Lunghezza Unita Volume
30cm/12” circa7U circa 70 pL
60 cm /24" circa1l0U  circa 100 pL
80cm/31” circa13U  circa 130 pL

110cm/43” circa18U  circa 180 pL

A Tenere la cannula dall'impugnatura
(G).

Staccare i due lembi della pellicola
protettiva (E) dal cerotto (F).

H Svitare il copriago (D) per rimuoverlo.
Non toccare la cannula per evitare
lesioni e contaminazione.

A Formare una piega cutanea in
corrispondenza del sito d’infusione
prescelto.

Con un movimento rapido e deciso,
inserire la cannula in acciaio (C) con
un angolo di 90° nella piega cutanea.

Premere bene il cerotto (F) sulla cute.
Verificare che il cerotto aderisca bene
alla cute.

B Tenere fermo il cerotto (F).

Piegare lateralmente I'impugnatura (G)



fino a quando si stacca.

Il Sistemare a cerchio il catetere in
eccesso e fissarlo alla cute con un
cerotto. Cio puo impedire di restare
impigliati nel catetere sfilando cosi la
cannula in acciaio.

Scollegamento e ricollegamento
del microinfusore di insulina
Questo set d’infusione consente di
scollegare il microinfusore per insulina,
per esempio per fare la doccia o nuotare.
E possibile poi ricollegare il microinfusore
per insulina senza dover sostituire il set
d’infusione.

Stabilire insieme al medico curante come
compensare I'erogazione d’insulina
quando il microinfusore per insulina non &
collegato al corpo.

Scollegamento del microinfusore

© Ruotare entrambi i connettori di un
quarto di giro in direzione opposta
finché non formano una croce. E
possibile ruotare i connettori soltanto in
una direzione.

e Separare i connettori tirandoli.

e Collocare un cappuccio di protezione (L)
su ogni connettore.

Ricollegamento del microinfusore

e Togliere i cappucci di protezione dai
connettori.

e Collegare il catetere (H) e la cannula
tramite i connettori come descritto al
punto .

Sostituzione della cannula

e Portare il microinfusore in modalita
STOP.

e Scollegare il microinfusore.

e Staccare delicatamente il cerotto
(F) partendo dal bordo esterno e
proseguendo verso il centro.

e Estrarre la cannula in acciaio (C) dalla
cute con un angolo di 90° e al contempo
staccare completamente il cerotto.

e Collegare il microinfusore per insulina
a una nuova cannula come descritto al
punto .

« Proseguire quindi con il punto [E.

Sostituzione del catetere

e Portare il microinfusore in modalita
STOP.

e Scollegare il microinfusore.

e Svitare la connessione luer-lock
(I) del catetere dall’adattatore del
microinfusore per insulina.
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e Collegare un nuovo catetere al
microinfusore per insulina come
descritto al punto .

 Riempire il nuovo catetere secondo le
istruzioni riportate nel manuale per I'uso
del microinfusore per insulina.

e Collegare un nuovo catetere alla cannula
come descritto al punto [El.

Smaltimento dei componenti usati
del set d’infusione

/\PRECAUZIONE

Rischio di infezione

Un prodotto usato venuto in contatto con
i liquidi corporei umani puo trasmettere
infezioni.

Smaltire tutti i componenti usati del

set d’infusione come materiale infetto
secondo le disposizioni locali. Per ulteriori
informazioni, vedere le istruzioni di
seguito.

Eliminare la cannula in acciaio appuntita
in modo che nessuno possa ferirsi.

Per esempio, inserire la cannula in un
contenitore per oggetti taglienti.

Per ulteriori informazioni sullo smaltimento
corretto del prodotto, contattare I'ente o

I"autorita locale competente.

Condizioni di funzionamento e di
conservazione

Utilizzare il set d’infusione a una
temperatura compresa tra 5 e 40 °C.
Conservare il set d’infusione nel blister
non ancora aperto a temperatura
ambiente. La temperatura puo
temporaneamente essere compresa tra 5
e 45 °C. Conservare il prodotto all’asciutto
e al riparo dalla luce solare.

Segnalazione di incidenti gravi

| pazienti/gli utenti/le terze parti
nell’'Unione Europea e nei Paesi in cui si
applica un identico regolamento possono
segnalare presso il produttore e I'autorita
nazionale competente un incidente grave
avvenuto durante I'utilizzo o in seguito
all’utilizzo del dispositivo.



Servizio assistenza

Italia

Servizio Assistenza:
Numero Verde 800 089 300
www.accu-chek.it

Svizzera

Servizio clienti Accu-Chek 0800 11 00 11
gratuito

www.accu-chek.ch
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/\PRECAUGION

Riesgo de dafos graves

La inobservancia de las instrucciones de
uso puede provocar un funcionamiento
del producto distinto al previsto. Esto
puede causar dafios diversos, entre otros
los derivados de una hipoglucemia, una
hiperglicemia, una lesion o una infeccion.
Lea las instrucciones de uso
detenidamente y sigalas con cuidado.
Lea también las instrucciones de uso de
su sistema de infusion de insulina.

Uso previsto

El set de infusion ha sido disefiado

para la infusion subcutanea de insulina
administrada por un sistema de infusion
de insulina.

Indicacion

Para uso en el tratamiento de la diabetes
mellitus.

Usuarios previstos

Personas con diabetes y personal sanitario
0 cuidadores que asisten a personas con
diabetes a la hora de usar el producto.

Grupo objetivo (aplicable a)
Bebés, nifios, adolescentes y adultos con
diabetes.

Contraindicaciones
No hay experiencia clinica para el uso en
neonatos.

Beneficios clinicos

El set de infusion permite el tratamiento
con sistema de infusién cuando esta
conectado con un sistema compatible
de infusion de insulina. El set de infusion
permite a los sistemas de infusion
conectados ejecutar su funcion, es decir,
la administracion de un tratamiento
intensivo con insulina.

Limitaciones

El dispositivo solo puede utilizarse una
Unica vez.

El dispositivo esté disefiado para uso
exclusivo con insulina o analogos de la
insulina.

Material adicional necesario

El set de infusion esta disefiado para el
uso conjunto Unicamente en combinacion
con los siguientes productos:



Sistemas de infusion de insulina

B Sistema de infusion de insulina
Accu-Chek Spirit

B Sistema de infusion de insulina
Accu-Chek Spirit Combo

Cartuchos

B Sistema de cartucho Accu-Chek Spirit
de 3,15 ml

B Solucion Insuman® Infusat 100 IU/ml
para inyeccion en cartucho (3,15 ml,
Sanofi Aventis)

Descripcion del dispositivo

Canula

Tubo

Conector

Canula de acero

Funda de la aguja

Protector del adhesivo

Adhesivo

Soporte

Catéter

H Tubo

I Conector de cierre luer

J Tapa protectora

K Conector

O MMOoOO™@>

Tapa protectora
L Tapa protectora

El set de infusion incluye una canula y un
catéter. La canula esta hecha de acero

y es puntiaguda y afilada. La canula se
introduce en un angulo de 90° en el tejido
subcutaneo. Un tubo corto forma parte de
la canula.

El catéter debe estar conectado a la
canula y, mediante un conector de cierre
luer estandar, al sistema de infusion de
insulina.

La canula, el catéter y la tapa protectora
(L) son productos estériles desechables
que han sido esterilizados con dxido de
etileno.

Contenido del envase

Hay 3 envases con contenido distinto.

La cénula ( 04541006, 04541014,
04541022, 04541049), el catéter

([ReF] 04541057, 04541065, 04541073,
04541081) y la tapa protectora (L) (
04540999) estan envasados por separado
en envases individuales.

Informacion general de seguridad
Una /A\ ADVERTENCIA indica un peligro
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previsible grave.

Una A\ PRECAUCION describe una
medida que debe tomar para utilizar el
producto de manera segura y efectiva o
para evitar dafos en el producto.

/N\ADVERTENCIA

Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequefias
que pueden ser tragadas.

Mantenga las piezas pequefias fuera del
alcance de nifos pequefios y personas
que puedan tragarselas.

Riesgo de estrangulacion

Si el tubo del catéter se enrolla alrededor
del cuello, el tubo puede suponer un
peligro de estrangulacion.

Tenga cuidado cuando use el tubo.

El catéter esta disponible en distintas
longitudes. Utilice la longitud mas corta
posible.

Riesgo de hiperglucemia

Si las conexiones en el set de infusion no
estan bien ajustadas, la administracion
de insulina podria ser insuficiente.

Si no se encuentra bien, si sospecha

que no se esta administrando suficiente
insulina o si nota olor a insulina
inesperadamente, compruebe si

aumenta su valor de glucemia. Ademas,
compruebe que no haya fugas en el set
de infusion.

Riesgo de hiperglucemia o lesiones

Si la canula se utiliza en zonas con

radiacion electromagnética, la canula

puede calentarse y ocluirse o desplazarse

en el tejido subcutaneo. Esto puede

provocar hiperglucemia o lesiones.

No utilice la canula en zonas con

radiacion electromagnética, por ejemplo,

durante una resonancia magnética.

Detenga el sistema de infusion y

desconéctelo. Saque la canula de la piel.

Riesgo de infeccion

¢ Pasada la fecha de caducidad, puede
que el producto ya no sea estéril.
Utilice Gnicamente productos cuya
fecha de caducidad no haya expirado.
La fecha de caducidad esta impresa en
el envase junto al simbolo =

o Si el envase estéril presenta dafios o
esta abierto, puede que el producto no
sea estéril y por tanto susceptible de
causar una infeccion.
Efectlie un control visual para
comprobar el estado del envase estéril.
Si el envase presenta dafios o esta
abierto, no utilice el producto. El envase



estéril esta marcado con el simbolo O.
e Si una canula ya ha sido utilizada,

puede transmitir infecciones.

Utilice las canulas solo una vez.

/\PRECAUCION

Riesgo de hiperglucemia, aumento del
dolor o lesiones

Si introduce la canula en una parte del
cuerpo no apta como zona de infusion,
la administracion de insulina puede ser
insuficiente o pueden producirse lesiones
0 un dolor mas agudo de lo necesario.
Seleccione una zona de infusion apta
para el procedimiento. Pregunte al
personal sanitario que le atiende en qué
zonas puede introducir la canula.

Riesgo de hiperglucemia

e Hay varias razones que pueden causar
una administracion insuficiente de
insulina.
Tras acoplar o reemplazar la canula
o el catéter, compruebe su nivel de
glucemia al menos una vez en un
periodo de 1 a 3 horas. Si su nivel de
glucemia es mas alto de lo esperado,
siga las indicaciones aportadas en
estas instrucciones de uso.

e L a presencia de aire en el set
de infusion puede causar una
administracion insuficiente de insulina.
Siga las indicaciones detalladas en
estas instrucciones de uso para saber
como efectuar un cebado completo del
set de infusion o como extraer burbujas
de aire.

Riesgo de hiperglucemia o inflamacion
La tension mecanica, como por ejemplo
la aplicacion de presion o fuerza sobre

el set de infusion o la zona de infusion
puede causar una administracion
insuficiente de insulina o inflamacion.
Evite aplicar tension mecanica sobre el
set de infusion y la zona de infusion.

Riesgo de inflamacion

En casos poco frecuentes, el producto
puede provocar reacciones inesperadas
en el cuerpo.

Si experimenta irritacion o enrojecimiento
cutaneos, podngase en contacto con el
personal sanitario que le atiende.

Riesgo de infeccion, inflamacion o
formacion de cicatrices

Si usa los componentes del set de
infusion durante un periodo mas largo de
lo previsto, puede producirse infeccion,
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inflamacion o formacion de cicatrices
Reemplace la canula a mas tardar cada 2
dias. Reemplace el catéter a mas tardar
cada 6 dias.

Si su nivel de glucemia aumenta de forma
inexplicable o se presenta una oclusion,
compruebe que no haya obstrucciones

o fugas en el set de infusion. Si no

esta seguro de que el set de infusion
funcione correctamente, reempléacelo
inmediatamente.

Si la zona de infusion esta inflamada,
reemplace el set de infusion
inmediatamente. Elija una nueva zona

de infusion durante el proceso de
recuperacion.

Si el cabezal o el catéter se han caido o
han estado expuestos a otras tensiones
mecanicas, verifique que no tengan
dafios, por ejemplo, grietas. Si presentan
dafios, no los utilice.

Compruebe la conexion entre el conector
de cierre luer (1) y el adaptador del
sistema de infusion de insulina cada 3
horas durante el dia y antes de acostarse.
Compruebe su nivel de glucemia al menos
4 veces al dia.

Compruebe regularmente que el adhesivo
no se despega de la zona de infusion

y que la canula esta completamente
insertada. Si la canula ya no esta
completamente insertada, reemplace la
canula.

Tras reemplazar el set de infusion o el
cartucho y antes de insertar la canula en
la piel, compruebe que el set de infusion
esta completamente cebado con insulina.

Zonas de infusion adecuadas
Seleccione una zona de infusion con
suficiente tejido subcutaneo, por ejemplo,
el abdomen o la parte posterior del brazo.
Vea la ilustracion en la pagina 2. La

zona de infusion debe estar separada al
menos 5 cm del ombligo y de la dltima
zona de infusion utilizada y no debe
encontrarse por encima de un hueso. La
zona de infusion no debe estar expuesta
a friccion o golpes (causados por ejemplo
por una faja, cinturén o cinturdn de
seguridad). La zona de infusién no puede
presentar alteraciones de la piel, como por
ejemplo cicatrices, lesiones, hematomas,
sarpullidos o tatuajes.

Vaya rotando entre diferentes zonas



de infusion cada vez que reemplace la Gire los dos conectores un cuarto de

canula para evitar alteraciones del tejido vuelta. Los conectores pueden girar
causadas por la insulina. Piense como Gnicamente en un sentido. Para una
puede ir alternando las zonas de infusion conexion hermética, asegurese de que
de manera sistematica. ha oido y notado perceptiblemente
Colocar el set de infusion que los conectores han encajado.

Si es la primera vez que utiliza el set de Slelrgz dt?t?l:::;ﬁ;orecsorr:ou?]nccl?(]:a:u dible
infusion, debera hacerlo en presencia del percep y ’

N : utilice una canula y un catéter nuevos.
ersonal sanitario que le atiende.
pers a e Desenrosque la tapa protectora (J) del m
* Lavese las manos. conector de cierre luer (1) del catéter.
e Desinfecte la zona de infusion elegida :

de acuerdo con las instrucciones 2] /N PRECAUCION

proporcionadas por el personal sanitario. Riesgo de hipoglucemia,
e Deje que la piel se seque por completo. hiperglucemia o infeccion

/\PRECAUCION Si el conector de cierre luer
Riesgo de infeccion presenta dafios, puede producirse
Si no desinfecta la zona de infusion, UG felld‘mlrtustrzcmn df ":Sg""a
podria producirse una infeccion. m:#elt(r:::ri]é?l ?ie en?iccorgbri%: e?; :I l;g?
Antes de insertar la canula bajo la piel, z infusio
desinfecte la zona de infusion elegida Pgrl': éjvsi{grr]. daios en el conector
de acuerdo con las instrucciones de ci | tilice ni
proporcionadas por el personal sanitario. 18 G e, o WA e g
herramienta para enroscar el
Vea las ilustraciones en la pagina 1. conector de cierre luer cuando lo
I Sujete los dos conectores (B y K) acople al adaptador del sistema
formando una cruz. de infusion de insulina. Enrosquelo
Inserte un conector dentro del otro. siempre con la mano.
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Enrosque el conector de cierre luer (1)
herméticamente en el adaptador del
sistema de infusion de insulina.

(3] /\ ADVERTENCIA

Riesgo de hipoglucemia

Si ceba el set de infusion mientras
esta conectado a su cuerpo,
podria administrarse una cantidad
descontrolada de insulina.

Nunca cebe el set de infusion
mientras esta conectado a su
cuerpo.

Cebe el set de infusion de acuerdo con
las instrucciones de uso del sistema
de infusion de insulina hasta que la
insulina comience a gotear por la
canula de acero (C). Antes de insertar
la canula en la piel es necesario cebar
el set de infusion (tubos y canula)
completamente. En el set de infusion
no debe haber burbujas de aire.
Extraiga posibles burbujas de aire
durante el cebado del set de infusion.

Volumen de cebado del set de infusién
(insulina U100)

Longitud Unidades Volumen
30cm/12” 7 Uaprox. 70 pL aprox.
60cm/24” 10Uaprox. 100 pL aprox.
80cm/31” 13 Uaprox. 130 pL aprox.

110cm/43” 18 Uaprox. 180 pL aprox.

B Sujete la canula por el soporte (A).
Retire los dos protectores (E) del
adhesivo (F).

H Gire Ia funda de la aguja (D) para
retirarla.

No toque la canula para evitar lesiones
y contaminacion.

A Pellizque un poco la piel en la zona de
infusion elegida.

Inserte la canula de acero (C)
rapidamente y con un angulo de 90°
en el pliegue de piel.

Presione el adhesivo (F) firmemente
sobre la piel.

Compruebe que el adhesivo esta
correctamente adherido a la piel.

B Sujete el adhesivo (F).

Doble el soporte (G) hacia un lado
hasta que se desprenda.



Bl Con un apésito adhesivo, pegue el
exceso de tubo a la piel formando un
arco. Esto puede evitar que usted se
enganche con el tubo y, por tanto, que
tire de la canula de acero.

Desacoplar y reacoplar el sistema
de infusion de insulina

Este set de infusion permite desacoplar
el sistema de infusion, por ejemplo para
ducharse o para nadar. El sistema de
infusion se puede volver a acoplar sin
tener que cambiar el set de infusion.
Consulte con el personal sanitario para
saber como debe compensar la cantidad
no suministrada de insulina al realizar una
desconexion del sistema de infusion.

Desacoplar el sistema de infusion

e Gire los dos conectores un cuarto de
vuelta en sentidos opuestos hasta que
formen una cruz. Los conectores pueden
girar Unicamente en un sentido.

e Separe los conectores.

e Coloque una tapa protectora (L) en cada
uno de los conectores.

Reacoplar el sistema de infusion
o Retire las tapas protectoras de los

conectores.

e Conecte el tubo (H) y la canula mediante
los conectores, como se describe en el
paso [E.

Reemplazar la canula

 Ponga el sistema de infusion en el modo
STOP.

e Desacople el sistema de infusion.

e Retire con cuidado el adhesivo (F),
despegando desde los bordes hacia el
centro.

e Extraiga la canula de acero (C) de
la piel en un angulo de 90° y retire
completamente el adhesivo al mismo
tiempo.

e Acople el sistema de infusion a una
canula nueva, como se describe en el
paso .

« Después, continte con el paso [E.

Reemplazar el catéter

¢ Ponga el sistema de infusion en el modo
STOP.

 Desacople el sistema de infusion.

e Desenrosque el conector de cierre luer
(I) del catéter del adaptador del sistema
de infusion de insulina.

o Utilice un catéter nuevo con el sistema

53



54

de infusion, como se describe en el
paso A

 Cebe el nuevo catéter de acuerdo con
las instrucciones de uso del sistema de
infusion de insulina.

© Conecte el catéter nuevo y la canula,
como se describe en el paso [l

Desechar piezas usadas del set de
infusion
/\PRECAUCION

Riesgo de infeccion

Un producto usado que ha entrado en
contacto con fluidos corporales humanos
puede transmitir infecciones.

Deseche como material infeccioso todas
las piezas usadas del set de infusion de
acuerdo con el reglamento local. Para
mas informacion, consulte las siguientes
instrucciones.

Tenga en cuenta que la canula de acero es
un objeto punzante, deséchela de manera
que nadie pueda lesionarse. Por ejemplo,
puede tirar la canula a un contenedor para
objetos punzantes.

Para obtener informacion sobre como
desechar el producto adecuadamente

pdngase en contacto con el ayuntamiento
0 autoridad local competente.

Condiciones para el
funcionamiento y el
almacenamiento

Utilice el set de infusion a una
temperatura entre 5y 40 °C.

Almacene el set de infusion en el envase,
sin abrir, a temperatura ambiente.
Temporalmente, la temperatura puede
estar entre 5 y 45 °C. Mantenga el
producto seco y protegido de la luz solar.

Notificacion de incidentes graves
Para un paciente/usuario/tercero en la
Unidn Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico: si, durante el uso de
este dispositivo 0 como resultado de su
uso, se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a su autoridad
nacional.



Servicio de atencion al cliente

Espaia
Linea de Atencion al Cliente: 900 400 000
www.accu-chek.es

Chile

Importado por Roche Chile Ltda.

Av. Cerro EI Plomo 5630, piso 12, Las
Condes, Santiago, Chile

Distribuido por BOMI de Chile S.p.A.,
Camino al Noviciado 3707, Médulo 3,
Pudahuel, Santiago, Chile

Servicio de Atencién al Cliente Chile: 800
471800

www.accu-chek.cl
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Autorizado por ANMAT - PM-2276-3
Director Técnico: Farm. Nicolas Martinez
Importado por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.
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- Pcia. Bs.As.
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0800-333-6365
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Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:
Dudas o comentarios:

Llame sin costo 800-90 80 600
www.accu-chek.com.mx
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/\PRECAUGAO

Risco de problemas graves para a
saude

A n@o observancia das instrugdes

de utilizagdo pode impedir o produto
de funcionar conforme pretendido.
Esta situacdo pode originar diversos
problemas para a sade, incluindo
hipoglicemia, hiperglicemia, lesdo ou
infecao.

Ler e seqguir cuidadosamente as
instrugdes de utilizagao. Além disso,
ler também o manual de utilizagao da
bomba de insulina/do SICI.

Utilizagao prevista

0 conjunto de infusdo destina-se a
infusdo subcutanea de insulina com uma
bomba de insulina/um sistema de infuséo
continua de insulina (SICI).

Indicacao
Para uso na terapia da diabetes mellitus.

Utilizador previsto

Pessoas com diabetes e profissionais

de satde ou cuidadores que assistam
pessoas com diabetes a utilizar o produto.

Grupo-alvo (ao qual é aplicavel)
Lactentes, criancas, adolescentes e
adultos com diabetes.

Contraindicacoes
Nao existe experiéncia clinica sobre o uso
em recém-nascidos.

Beneficios clinicos

0 conjunto de infusao permite efetuar
terapia com bomba/SICI quando esta
conectado a uma bomba de insulina/

um SICI compativel. O conjunto de
infusdo permite que as bombas de
insulina conectadas/os SICI conectados
desempenhem a sua fungao, que consiste
em efetuar terapéutica intensiva com
insulina.

Limitagoes

0 dispositivo destina-se a ser utilizado
apenas uma vez.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado
apenas com insulina ou com analogos de
insulina.

Materiais adicionais necessarios
0 conjunto de infus@o destina-se a ser
utilizado apenas em conjunto com 0s
seguintes produtos:



Bombas de insulina/SICI

W Bomba de insulina/SICI Accu-Chek
Spirit

W Bomba de insulina/SICI Accu-Chek
Spirit Combo

Cartuchos

B Sistema de cartucho Accu-Chek Spirit
de 3,15 ml

B Solugdo injetavel de 100 Ul/ml
Insuman® Infusat num cartucho
(3,15 ml, Sanofi Aventis)

Descricéo do dispositivo

Canula

Cateter

Conector

Canula de ago

Protecéo da agulha

Folha de protegao

Adesivo

Manipulo

Cateter

H Cateter

I Conector luer-lock
J Tampa de protecéo
K Conector

O MMOoOO™@>

Tampa de protecao
L Tampa de protecao

0 conjunto de infuséo inclui uma canula
e um cateter. A canula é feita de aco,
sendo pontiaguda e agucada. A canula é
introduzida num angulo de 90° no tecido
subcutaneo. A canula inclui um pequeno
cateter.

0 cateter tem de ser conectado a canula,
sendo ligado a bomba de insulina/ao SICI
através de um conector luer-lock padréo.
A canula, o cateter e a tampa de protecéo
(L) sé@o fornecidos estéreis, esterilizados
por 6xido de etileno, destinando-se a uma
Unica utilizagéo.

Conteudo da embalagem

Existem 3 embalagens com contetidos
diferentes. A canula ( 04541006,
04541014, 04541022, 04541049), 0
cateter ( 04541057, 04541065,
04541073, 04541081) e a tampa
protetora (L) ([REF] 04540999) s&o
fornecidos separadamente em
embalagens individuais.
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Informacoes gerais sobre a
seguranca

Uma A\ ADVERTENCIA indica um risco
grave previsivel.

Uma /\ PRECAUGAO descreve uma
medida a tomar para utilizar o produto
em seguranca e com eficacia, ou prevenir
danos no produto.

/N\ADVERTENCIA

Perigo de asfixia

Este produto contém pegas pequenas,
que podem ser engolidas.

Manter as pegas pequenas fora do
alcance de criangas pequenas e pessoas
que as possam engolir.

Risco de estrangulamento

Se 0 tubo do cateter for colocado

a volta do pescoco pode provocar
estrangulamento.

Proceder com cuidado em relacéo ao
cateter. O cateter esta disponivel em
diversos comprimentos. Utilizar o menor
comprimento possivel.

Risco de hiperglicemia

Se as conexdes do conjunto de infusao
nao estiverem devidamente apertadas,
a administracéo de insulina pode ser

insuficiente.

Se 0 paciente ndo se sentir bem,
suspeitar de uma administragao

de insulina insuficiente ou se,
inesperadamente, cheirar a insulina,
verificar se o valor de glicemia aumenta.
Verificar também o conjunto de infusao
para detetar possiveis fugas.

Risco de hiperglicemia ou lesao

Se a canula for utilizada em éreas

sujeitas a radiagao eletromagnética

pode aquecer e ficar obstruida ou mudar

de posicéo no tecido subcutaneo. Esta

situagéo pode originar hiperglicemia ou

lesdo.

Nao utilizar a canula em areas sujeitas a

radiacdo eletromagnética, por exemplo,

durante a realizagéo de ressonancias

magnéticas. Interromper e desconectar a

bomba. Retirar a canula da pele.

Risco de infecao

¢ Os produtos que tenham ultrapassado
a data limite de utilizacdo podem
apresentar-se nao estéreis. Utilizar
apenas produtos que estejam dentro
da data limite de utilizacéo. A data
limite de utilizagdo esta impressa na
embalagem, junto ao simbolo <.

e Se a embalagem estéril estiver



danificada ou ja se encontrar aberta,
0 produto pode nao estar estéril e
originar infegao.

Inspecionar a embalagem estéril
visualmente. Se a embalagem estiver
danificada ou ja estiver aberta, nao
utilizar o produto. A embalagem estéril
esta marcada com o simbolo O.

e Uma canula usada pode transmitir
infecoes.
Utilizar cada canula apenas uma vez.

/N\PRECAUCAO

Risco de hiperglicemia, aumento da
dor ou lesao

No caso de se inserir a canula numa
parte do corpo que ndo seja adequada
como local de infus@o a administragéo
de insulina pode ser insuficiente, pode
ocorrer aumento da dor ou lesao.
Selecionar um local de infuséo adequado.
Consultar o profissional de satde sobre o
local adequado para inserir a canula.

Risco de hiperglicemia

e Existem diversos motivos que podem
originar uma administracao de insulina
insuficiente.
Depois de ligar ou substituir a

canula ou o cateter, verificar o nivel
de glicemia pelo menos uma vez,
passadas 1 a 3 horas. Se o nivel de
glicemia for inesperadamente elevado,
seguir o referido nestas instrucdes de
utilizagao.

A presenca de ar no conjunto
de infuséo pode originar uma
administracéo de insulina insuficiente.
Seguir o referido nestas instrugdes de
utilizagao sobre o total enchimento
do conjunto de infuséo ou sobre a
remocéo de bolhas de ar.

Risco de hiperglicemia ou inflamagao
0s impactos mecanicos, por exemplo,

a pressdo ou o forgar do conjunto de
infusdo ou do local de infusdo podem
originar uma administragao de insulina
insuficiente ou inflamagéo.

Evitar impactos mecanicos no conjunto
de infuséo e no local de infuséo.

Risco de inflamacéo

Existem poucas circunstancias em
que o produto possa causar reagoes
inesperadas do organismo

Na presenca de irritacéo ou rubor
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cutaneos, contactar o profissional de
salide.

Risco de infecao, inflamagao ou
cicatrizacao

Se utilizar os componentes do conjunto
de infusdo durante um periodo superior
ao pretendido, podera ocorrer infecéo,
inflamacéo ou cicatrizagéo.

Substituir a canula pelo menos de 2 em
2 dias. Substituir o cateter pelo menos de
6 em 6 dias.

Se o nivel de glicemia aumentar
inesperadamente, ou em caso de oclusdo,
verificar se ha coagulos ou fugas no
conjunto de infusdo. Em caso de divida
sobre 0 bom funcionamento do conjunto
de infusdo, substituir o conjunto de
infusdo imediatamente.

Em caso de inflamagao do local de
infuséo, substituir o conjunto de infusao
imediatamente. Durante o processo de
cicatrizagdo, selecionar um local de
infuséo diferente.

Se a cénula de infuséo ou o cateter
cairem ao chéo ou estiverem expostos a
outros impactos mecanicos, verificar se

apresentam danos, por exemplo, fissuras.
Se estiverem danificados, nao utilizar.
Verificar a ligagdo entre o conector
luer-lock () e o adaptador da bomba de
insulina/do SICI de 3 em 3 horas e ao
deitar.

Medir o nivel de glicemia pelo menos

4 vezes ao dia.

Em intervalos regulares, verificar se o
adesivo ndo se destaca do local de infusao
e se a canula esta totalmente inserida.

Se a canula ja nao estiver totalmente
inserida, substituir a canula.

Apos a substituicdo do conjunto de
infusdo ou do cartucho e antes de inserir a
canula na pele, verificar se 0 conjunto de
infusdo esta totalmente cheio de insulina.

Locais de infusdo adequados
Selecionar um local de infusdo com tecido
subcutaneo suficiente, por exemplo, no
abdémen ou na parte anterior do brago.
Ver a ilustragéo na pagina 2. O local de
infusao tem de estar a uma distancia
minima de 5 cm do umbigo e do ultimo
local de infusdo, e ndo pode estar sobre
um o0sso. 0 local de infusdo nao pode
estar exposto a atritos ou pancadas, por



exemplo, através de uma cinta, cinto ou
cinto de seguranca. O local de infusdo néo
pode apresentar alteragdes cutaneas, por
exemplo, cicatrizes, lesoes, escoriagoes,
irritacGes ou tatuagens.

Ao substituir a canula, utilizar locais de
infuséo diferentes para evitar alteracdes
nos tecidos provocadas pela insulina.
Pensar num padrdo para selecionar novos
locais de infuséo.

Ligar o conjunto de infusao

Se estiver a usar o conjunto de infusdo

pela primeira vez, o profissional de satde

tem de estar presente.

e | avar as maos.

e Desinfetar o local de infusdo de acordo
com as instrucdes do profissional de
salde.

e Deixar secar completamente a pele.

/N\PRECAUCAO

Risco de infecdo

Se nao se desinfetar o local de infusdo,
pode ocorrer infecéo.

Antes de introduzir a canula na pele,
desinfetar o local de infusao escolhido de
acordo com as instrucdes do profissional
de saude.

Ver as ilustragOes na pagina 1.
Il Segurar ambos os conectores (B e K)
de maneira cruzada.
Conectar ambos os conectores.
Girar ambos os conectores um quarto
de volta. Os conectores s6 podem
ser girados em uma Unica direcao.
Para uma conexao bem apertada,
€ necessario ouvir e sentir os
conectores encaixar com um estalido.
Se ndo ouvir e sentir 0 ponto de encaixe
dos conectores, troque a canula e o
cateter.
e Desenroscar a tampa de protegao (J) do
conector luer-lock (1) do cateter.

(2] /\ PRECAUGAO

Risco de hipoglicemia,
hiperglicemia ou infecéo

Se 0 conector luer-lock estiver
danificado, a administragao de
insulina pode ser insuficiente,
descontrolada ou ocorrer entrada de
germes no conjunto de infusdo.
Para evitar danos no conector luer-
lock, ndo utilizar ferramentas para
rosquear o conector luer-lock no
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adaptador da bomba de insulina/do
SICI. Rosquear manualmente.

Rosquear o conector luer-lock (I) no
adaptador da bomba de insulina/do
SICI, apertando bem.

(3] /\ ADVERTENCIA

Risco de hipoglicemia

Caso encha o conjunto de infusao
quando o conjunto de infusdo estiver
aplicado no corpo, poder-se-a
administrar uma quantidade de
insulina ndo controlada.

Nunca encher o conjunto de infuséo
com o conjunto de infuséo aplicado
no corpo.

Encher o conjunto de infusao de
acordo com 0 manual de utilizagdo
da bomba de insulina/do SICI, até a
insulina pingar da cénula de ago (C).
E necessario encher o conjunto de
infuséo (cateter e canula) totalmente
antes de introduzir a canula na pele. 0
conjunto de infusdo ndo pode conter
bolhas de ar. Ao encher o conjunto
de infus@o, eliminar quaisquer bolhas
dear.

Volume de enchimento do conjunto de
infuséo (insulina U100)

Comprimento Unidades Volume
30cm/12” aprox.7U  aprox. 70 L
60cm/24” aprox. 10U aprox. 100 pL
80cm/31” aprox.13U aprox. 130 yL

110cm/43”  aprox. 18U aprox. 180 pL

B Segurar o manipulo (G) da canula.
Retirar as duas partes da folha de
protegdo (E) do adesivo (F).

I Desenroscar a protecéo da agulha (D).
Para evitar lesdes e contaminacao,
nao tocar na canula.

B No local de infusdo escolhido, fazer
uma prega na pele.

Introduzir a canula de ago (C) de forma
rapida, num angulo de 90 graus, na
prega da pele.

Pressionar o adesivo (F) firmemente
contra a pele.

Verificar se o adesivo adere
adequadamente a pele.

B3 Manter o adesivo (F) em posicéo.
Dobrar o manipulo (G) para o lado até
ficar solto.



Bl Prender o excesso de cateter & pele,
formando um circulo, com o auxilio
de adesivo. Este procedimento pode
evitar qualquer puxdo no cateter e
consequentemente na canula de aco.

Desconectar e voltar a conectar a
bomba de insulina/o SICI

Este conjunto de infusdo permite
desconectar a bomba de insulina/o

SICI, por exemplo, para tomar duche e
para nadar. A bomba de insulina/o SICI
pode ser conectada/o novamente, sem
ser necessario substituir o conjunto de
infuséo.

Consultar um profissional de saude sobre
como compensar qualquer insuficiéncia
de insulina durante o periodo em que

a bomba de insulina/o SICI ndo estiver
conectada/o.

Desconectar a hbomba de insulina/o

SICI

e Girar ambos os conectores um quarto
de volta, em direcdes opostas, até os
conectores formarem uma cruz. Os
conectores s6 podem ser girados em
uma Unica diregao.

e Separar 0s conectores.

e Colocar uma tampa de protecéo (L) em

cada um dos conectores.

Voltar a conectar a homba de

insulina/o SICI

o Retirar as tampas de protecéo dos
conectores.

o Conectar o cateter (H) e a canula
através dos conectores, como descrito
no passo [El.

Substituir a canula
e Colocar a bomba de insulina/o SICI no
modo STOP.

e Desconectar a bomba de insulina/o SICI.

e Retirar cuidadosamente o adesivo (F),
efetuando um movimento em torno do
bordo exterior, na direcdo do centro.

e Retirar a canula de ago (C), num angulo

de 90 graus, da pele removendo
simultaneamente todo o adesivo.
e Conectar a bomba de insulina/o SICI

com uma nova canula, como descrito no

passo [E.
e Prosseguir para o passo [E.
Substituir o cateter

e Colocar a bomba de insulina/o SICI no
modo STOP.

e Desconectar a bomba de insulina/o SICI.
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 Desenroscar o conector luer-lock (I) do
cateter do adaptador da bomba/do SICI.

 Conectar um novo cateter com a bomba
de insulina/o SICI, como descrito no
passo E.

 Encher o novo cateter conforme descrito
no manual de utilizacio da bomba/do
SICI.

 Conectar 0 novo cateter a canula, como
descrito no passo [Hll.

Descartar pegas usadas do
conjunto de infusao

/\PRECAUGAO

Risco de infecao

Um produto usado que tenha estado em
contacto com fluidos corporais pode
transmitir infecoes.

Descartar todas as pecas usadas

do conjunto de infusdo como

material infecioso, de acordo com

o0s regulamentos locais. Para mais
informacdes, consultar as seguintes
instrugoes.

Descartar a canula de ago pontiaguda de
maneira segura para nao provocar lesoes.
Por exemplo, coloque a canula num

recipiente para objetos cortantes.
Para informagtes sobre um descarte
adequado, entre em contato com o
municipio ou a autoridade local.

Condicdes de operacao e
armazenamento

Utilizar o conjunto de infusdo entre 5 e
40 °C.

Conservar o conjunto de infusdo no
blister fechado, a temperatura ambiente.
Temporariamente, a temperatura pode
situar-se entre 5 e 45 °C. Conservar 0
produto seco e ao abrigo da luz solar.

Reporte de incidentes graves
Para um paciente/utilizador/terceiro

na Unido Europeia e em paises com
regulamentacdo idéntica; se durante
ou em resultado da utilizagao deste
dispositivo, ocorrer um incidente grave,
agradecemos que 0 comunique ao
fabricante e as autoridades do seu pais.



Assisténcia a clientes

Portugal

Roche Sistemas de Diagndsticos, Lda.

Estrada Nacional, 249 -1
2720-413 Amadora. Portugal
Tel.: +351 21 425 70 00;
Fax: +351 21 4171313

IDS: 800 911 912 (24h)
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/\VOORZORGSMAATREGEL

Risico van ernstig letsel

Het niet opvolgen van de
gebruiksaanwijzing kan ertoe leiden dat
het product niet werkt zoals bedoeld.
Dit kan tot verschillende soorten

letsel leiden, zoals hypoglykemie,
hyperglykemie, verwonding of infectie.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door en volg de aanwijzingen op. Lees
ook de gebruiksaanwijzing van uw
insulinepomp goed door.

Toepassing

De infusieset is bedoeld voor de
subcutane infusie van insuline met een
insulinepomp.

Indicatie
Voor gebruik bij de behandeling van
diabetes mellitus.

Bedoelde gebruikers

Mensen met diabetes en zorgverleners of
mantelzorgers die mensen met diabetes
helpen bij het gebruik van het product.

Doelgroep (bedoeld voor)
Zuigelingen, kinderen, adolescenten en

volwassenen met diabetes.

Contra-indicaties
Er is geen klinische ervaring met het
gebruik bij pasgeborenen.

Klinische voordelen

Met de infusieset kan de
insulinepomptherapie worden uitgevoerd
als deze is aangesloten op een
compatibele insulinepomp. De infusieset
stelt aangesloten insulinepompen in
staat om hun doel om te voorzien in een
intensieve insulinetherapie te realiseren.

Beperkingen

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
gebruik met insuline of insulineanalogen.

Aanvullend benodigde materialen

De infusieset is uitsluitend bedoeld voor

gebruik in combinatie met de volgende

producten:

Insulinepompen

B de Accu-Chek Spirit-insulinepomp

M de Accu-Chek Spirit Combo-
insulinepomp



Ampulien

B de Accu-Chek Spirit-kunststofampul
3,15ml

B de Insuman® Infusat 100 IU/ml
injectievloeistof in een ampul (3,15 ml,
Sanofi Aventis)

Beschrijving van het hulpmiddel

Canule

Slang

Koppeling

Stalen naald

Naaldbeschermer

Beschermingsfolie

Pleister

Handvat

Slanggedeelte

H Slang

I Luer-lock-aansluiting

J  Beschermingskapje

K Koppeling

Beschermingskapje

L Beschermingskapje

O MMOoOO WX

De infusieset omvat een canule en een
slanggedeelte. De canule is gemaakt

van staal en is puntig en scherp. De
canule wordt onder een hoek van 90° in
het onderhuidse weefsel ingebracht. De
canule bevat een korte slang.

Het slanggedeelte moet worden
verbonden met de canule en via een
standaard luer-lock-aansluiting worden
aangesloten op de insulinepomp.

De canule, het slanggedeelte en het
beschermingskapje (L) zijn steriele
producten voor eenmalig gebruik die zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Inhoud van de verpakking

Er zijn 3 verpakkingen met een
verschillende inhoud. De canule ( [REF]
04541006, 04541014, 04541022,
04541049), het slanggedeelte (
04541057, 04541065, 04541073,
04541081) en het beschermingskapje
L) ( 04540999 zijn separaat in
afzonderlijke verpakkingen verpakt.

Algemene veiligheidsinformatie
Een /A WAARSCHUWING geeft een
voorzienbaar ernstig gevaar aan.

Een /A VOORZORGSMAATREGEL
beschrijft een maatregel die u dient te
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nemen om het product veilig en effectief
te gebruiken of om schade aan het
product te voorkomen.

/\WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar

Dit product bevat kleine onderdelen, die
ingeslikt kunnen worden.

Houd de kleine onderdelen uit de buurt
van kleine kinderen en mensen die kleine
onderdelen in zouden kunnen slikken.

Risico van verwurging

Als de slang van het slanggedeelte van
de infusieset om uw nek is gewikkeld,
kunt u hierdoor worden gewurgd.

Let goed op de slang. Het slanggedeelte
is beschikbaar in verschillende lengtes.
Gebruik de kleinste mogelijke lengte.

Risico van een hyperglykemie

Als de aansluitingen van de infusieset
niet goed zijn bevestigd, kan de
insulinetoediening onvoldoende zijn.

Als u zich niet goed voelt, vermoedt dat
er onvoldoende insuline wordt toegediend
of onverwachts insuline ruikt, moet u
controleren of uw bloedglucosespiegel
stijgt. Controleer de infusieset ook op
lekkages.

Risico van een hyperglykemie of

verwonding

Als de canule wordt gebruikt in een

omgeving met elektromagnetische

straling kan de canule worden
opgewarmd en verstopt raken of in het
onderhuidse weefsel worden verschoven.

Dit kan tot een hyperglykemie of

verwonding leiden.

Gebruik de canule niet in een omgeving

met elektromagnetische straling, zoals

bijvoorbeeld tijdens een MRI-scan. Stop
uw insulinepomp en koppel deze los. Trek
de canule uit de huid.

Infectiegevaar

e \lervallen producten kunnen onsteriel
zijn. Gebruik uitsluitend producten
waarvan de vervaldatum niet is
overschreden. De vervaldatum is op
de verpakking af te lezen naast het
symbool .

e Als de steriele verpakking beschadigd
of reeds geopend is, kan het product
onsteriel zijn en tot infecties leiden.
Controleer de steriele verpakking
visueel. Als de verpakking beschadigd
of reeds geopend is, dient u het product
niet gebruiken. De steriele verpakking
is gemarkeerd met het symbool O.



e Als een canule al eerder was gebruikt
kan deze infecties overdragen.
Gebruik een canule slechts één keer.

/\VOORZORGSMAATREGEL

Risico van een hyperglykemie,
toename van pijn of verwonding

Als u de canule in een lichaamsdeel
inbrengt dat niet geschikt is als
infusieplaats, kan de insulinetoediening
onvoldoende zijn of kan er toename van
pijn of verwonding optreden.

Selecteer een geschikte infusieplaats.
Vraag uw zorgverlener, waar u de canule
in kunt brengen.

Risico van een hyperglykemie

e Er zijn verschillende redenen voor een
onvoldoende insulinetoediening.
Na het plaatsen of vervangen van
de canule of het slanggedeelte moet
uw bloedglucosespiegel binnen
1 tot 3 uur minstens eenmaal
worden gecontroleerd. Als uw
bloedglucosespiegel onverwacht hoog
is, moet u de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing opvolgen.

e Lucht in de infusieset kan tot een
onvoldoende insulinetoediening leiden.

Volg de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing voor het volledig
vullen van de infusieset of voor het
verwijderen van alle luchtbellen op.

Risico van een hyperglykemie of een
ontsteking

Mechanische belasting, zoals
bijvoorbeeld druk of kracht, op de
infusieset of de infusieplaats kan tot
een onvoldoende insulinetoediening of
ontsteking leiden.

Vermijd mechanische belasting van de
infusieset en de infusieplaats.

Risico van een ontsteking

In weinig voorkomende gevallen kan

het product onverwachte lichamelijke
reacties veroorzaken.

Als u irritatie of roodheid van de huid

constateert, moet u contact opnemen
met uw zorgverlener.

Risico van infectie, ontsteking of
littekenvorming

Als u onderdelen van de infusieset langer
gebruikt dan bedoeld kan er infectie,
ontsteking of littekenvorming optreden.
Vervang de canule ten minste elke

2 dagen. Vervang het slanggedeelte ten
minste elke 6 dagen.
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Als uw bloedglucosespiegel onverwachts
oploopt of als er een waarschuwing

voor een verstopping wordt afgegeven,
moet u de infusieset op verstopping of
lekkages controleren. Als u er niet zeker
van bent dat de infusieset probleemloos
functioneert, moet u de infusieset
onmiddellijk vervangen.

Als de infusieplaats ontstoken is, moet

u de infusieset onmiddellijk vervangen.
Selecteer een andere infusieplaats tijdens
het genezingsproces.

Als het naaldgedeelte of het slanggedeelte
op de grond is gevallen of aan een andere
mechanische belasting blootgesteld is
geweest, moet u het op beschadigingen,
zoals bijvoorbeeld scheurtjes, controleren.
Als het beschadigd is, mag u het niet
gebruiken.

Controleer de verbinding van de luer-
lock-aansluiting (I) met de adapter van

de insulinepomp overdag elke 3 uren en
voordat u naar bed gaat.

Controleer uw bloedglucosespiegel
minstens 4 maal per dag.

Controleer regelmatig of de pleister niet
van de infusieplaats los is gekomen en

of de canule zich nog volledig in het

onderhuidse weefsel bevindt. Als de
canule zich niet meer volledig in het
onderhuidse weefsel bevindt, moet u de
canule vervangen.

Controleer nadat u de infusieset of de
ampul heeft vervangen en voordat u de
canule in de huid inbrengt of de infusieset
volledig is gevuld met insuline.

Geschikte infusieplaatsen

Selecteer een infusieplaats met voldoende
onderhuids weefsel, zoals bijvoorbeeld

in de buik of aan de achterkant van

uw bovenarm. Zie de afbeelding op
pagina 2. De infusieplaats dient zich

op een afstand van minstens 5 cm van

de navel en van de laatst gebruikte
infusieplaats en niet boven een bot te
bevinden. De infusieplaats mag niet
worden blootgesteld aan wrijven of stoten,
bijvoorbeeld door een broekshand, riem

of veiligheidsgordel. De infusieplaats

mag geen veranderingen van de huid
vertonen, zoals bijvoorbeeld littekens,
verwondingen, bloeduitstortingen,
huiduitslagen of tatoeages.

Telkens als u de canule vervangt, moet

u een andere infusieplaats selecteren



om door insuline veroorzaakte Draai de beide koppelstukken een

weefselveranderingen te vermijden. kwartslag. U kunt de koppelstukken

Bedenk een model om nieuwe slechts in één richting draaien.

infusieplaatsen te selecteren. Voor een goede aansluiting moet de

Infusieset aanbrengen koppe_lstukken hoor- en voelbaar
vastklikken.

Als u de infusieset voor de eerste keer

gebruikt, moet uw zorgverlener aanwezig

zijn.

e \Was uw handen.

e Desinfecteer de gekozen infusieplaats
overeenkomstig de aanwijzingen van uw

Als de koppelstukken niet hoor- en
voelbaar vastklikken, moet u de canule en
het slanggedeelte vervangen.
e Draai het beschermingskapje (J) van
de luer-lock-aansluiting (1) van het
slanggedeelte af.

zorgverlener.
e |aat de huid goed drogen. 2] /\ VOORZORGSMAATREGEL “
/\VOORZORGSMAATREGEL Risico van een hypoglykemie,
Infectiegevaar hyperglykemie of infectie

Als de luer-lock-aansluiting
beschadigd is, kan de
insulinetoediening onvoldoende
of ongecontroleerd zijn of kunnen
er ziektekiemen in de infusieset

Als u de infusieplaats niet desinfecteert,
kan er een infectie optreden.

Voordat de canule in de huid wordt
ingebracht, moet de infusieplaats volgens
de aanwijzingen van uw zorgverlener

i binnendringen.
Worden gedesinfecteerd. Gebruik om beschadiging van de
Zie de afbeeldingen op pagina 1. luer-lock-aansluiting te vermijden
IEl Houd de beide koppelstukken (B en K) geen gereedschap om de luer-lock-
zodanig, dat ze een kruis vormen. aansluiting in de adapter van de
Steek de beide koppelstukken in insulinepomp vast te draaien. Alleen
elkaar. met de hand vastdraaien.

7



Draai de luer-lock-aansluiting (1) Vulvolume infusieset (U100-insuline)

goed vast in de adapter van de Lengte Eenheden Volume

insulinepomp.

30cm/12” ca.7U ca. 70 uL
3] A\ wanrschuwing |
/N WAARSCHUWING 50.0m /207 10U

ca. 100 pL
Risico van een hypoglykemie

° ’ " 80cm/31” ca. 13U ca. 130 pL

Als u de infusieset vult terwijl 110 em /43" 18U 180uL
de infusieset nog met uw cm ca. ca. 1501
lichaam is verbonden, kan er een
ongecontroleerde hoeveelheid A Houd de canule vast aan het handvat
insuline worden toegediend. @.
Vul de infusieset nooit als de Trek beide delen van de _
infusieset nog met uw lichaam is beschermingsfolie (E) van de pleister
verbonden. .

L ) I Draai de naaldbeschermer (D) van het

Vul de infusieset overeenkomstig naaldgedeelte.

de gebruiksaanwijzing van de
insulinepomp tot er insuline uit de
stalen naald (C) druppelt. Voordat u de

Raak om verwonding en
verontreiniging te vermijden de canule

niet aan.
canule in de huid inbrengt, moet u de B Plooi de huid op de gekozen
infusieset (slangen en canule) volledig infusieplaats.

vullen. Er mogen zich geen luchtbellen
in de infusieset bevinden. Verwijder en onder een hoek van 90° in de
luchtbellen tijdens het vullen van de huidplooi.
infusieset. Druk de pleister (F) goed vast op de
huid.
Controleer of de pleister goed op de
huid is bevestigd.

Breng de stalen naald (C) snel



IEd Houd de pleister (F) vast. beschermingskapje (L).

Buig het handvat (G) opzij tot dit De insulinepomp weer aansluiten
loskomt. o Trek de beschermingskapjes van de

X Zet het overblijvende deel van de koppelstukken.
slang met een pleister in de vorm « Verbind de slang (H) en de canule d.m.v.
van een lus vast op de huid. Dit kan de koppelstukken, zoals onder [l
voorkomen dat u in de slang verstrikt beschreven.
tr?:klg en hierdoor aan de stalen naald Canule vervangen

. . e Zet uw pomp in de STOP-modus.
De insulinepomp loskoppelen en o Koppel de pomp los.

weer aansluiten o Trek de pleister (F) voorzichtig rondom

Met deze infusieset kunt u de vanaf de buitenkant naar het midden toe “
insulinepomp loskoppelen, bijvoorbeeld van de huid.

om te douchen of te zwemmen. U kunt de e Trek de stalen naald (C) onder een hoek
insulinepomp weer aansluiten zonder de van 90° uit de huid en trek gelijktijdig de
infusieset te moeten vervangen. pleister volledig van de huid.

Bespreek met uw zorgverlener hoe u een e Sluit de pomp aan op een nieuwe
tekort aan insuline , dat ontstaat wanneer canule, zoals beschreven in staEIII.
u niet op de pomp bent aangesloten, kunt e Ga vervolgens verder met stap Ell.

Compenseren. Slanggedeelte vervangen

De insulinepomp loskoppelen e Zet uw pomp in de STOP-modus.

e Draai de beide koppelstukken een  Koppel de pomp los.
kwartslag uit elkaar tot ze een kruis e Draai de luer-lock-aansluiting () van het
vormen. U kunt de koppelstukken slanggedeelte los uit de adapter van de
slechts in één richting draaien. insulinepomp.

o Trek de koppelstukken uit elkaar. o Verbind een nieuw slanggedeelte met

* Plaats op beide koppelstukken een de insulinepomp, zoals beschreven in
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stap A

 \/ul het nieuwe slanggedeelte
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
van de insulinepomp.

 \erbind een nieuw slanggedeelte met
het naaldgedeelte, zoals beschreven in
stap [l

Weggooien van gebruikte
onderdelen van de infusieset

/\VOORZORGSMAATREGEL

Infectiegevaar

Een gebruikt product dat met humane
lichaamsvloeistoffen in contact is
geweest kan infecties overbrengen.
Gooi alle gebruikte onderdelen van de
infusieset weg als infectieus materiaal
conform de hiervoor geldende lokale
voorschriften. Voor meer informatie, zie
de volgende aanwijzingen.

Gooi de puntige stalen naald zodanig weg
dat niemand zich eraan kan verwonden.
Gooi de canule bijvoorbeeld weg in een
naaldencontainer.

Informatie over de juiste manier van
weggooien van het product kan worden
ingewonnen bij de lokale overheid
(gemeente).

Gebruiks- en bewaarcondities
Gebruik de infusieset tussen 5 en 40 °C.
De infusieset bij kamertemperatuur
bewaren in de ongeopende
blisterverpakking. De temperatuur mag
tijdelijk tussen 5 en 45 °C liggen. Houd het
product droog en uit de buurt van zonlicht.

Rapportage van ernstige
incidenten

Voor een patiént/gebruiker/derde in de
Europese Unie en in landen met een
identieke regelgeving: als er tijdens het
gebruik van dit hulpmiddel of ten gevolge
van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, wordt u verzocht dit aan

de fabrikant en uw nationale autoriteiten
te melden.



Customer service

Nederland

Roche Diabetes Service
Tel. 0800-022 05 85
www.accu-chek.nl

Belgié
Tel: 0800-93626 (Roche Diabetes Service)
www.accu-chek.be
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/\FORHOLDSREGEL

Risiko for en alvorlig skade

Hvis brugsanvisningen ikke folges,
kan det medfgre, at produktet ikke
fungerer som tilteenkt. Dette kan
resultere i forskellige former for skade,
herunder hypoglykeemi, hyperglykaemi,
personskade eller infektion.

Lees og felg omhyggeligt
brugsanvisningen. Las ogsa
brugsanvisningen til din insulinpumpe.

Tilsigtet anvendelse
Infusionssettet er beregnet til subkutan
infusion af insulin, som tilfgres fra en
insulinpumpe.

Indikation
Til brug til behandling af diabetes mellitus.

Tiltzenkte brugere

Personer med diabetes og
sundhedspersonale eller
omsorgspersoner, der hjelper personer
med diabetes med at bruge produktet.

Malgruppe (geeldende for)
Spadbgrn, barn, unge og voksne med
diabetes.

Kontraindikationer
Der er ingen klinisk erfaring for brugen
hos nyfadte.

Kliniske fordele

Infusionssattet giver mulighed for
pumpebehandling ved tilslutning til en
kompatibel insulinpumpe. Infusionssattet
ger det muligt at bruge tilsluttede
insulinpumper til deres formél, hvilket er
at give intensiv insulinbehandling.

Begraensninger

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug.
Udstyret er kun beregnet til at blive brugt
med insulin eller insulinanaloger.

Yderligere pakraevede materialer
Infusionssettet er kun beregnet til at blive
brugt sammen med fglgende produkter:

Insulinpumper
B Accu-Chek Spirit insulinpumpen
W Accu-Chek Spirit Combo insulinpumpen

Ampuller

W Accu-Chek Spirit 3,15 ml
ampulsystemet

H Insuman® Infusat 100 IU/ml oplgsning
til injektion i en ampul (3,15 ml, Sanofi
Aventis)



Beskrivelse af udstyr
Kanyle

slange
koblingsstykke
stélkanyle
nélehette
beskyttelsesfilm
hefteplaster
greb
Slangesat

H slange

| luerlds

J beskyttelseshatte
K koblingsstykke
Beskyttelseshzette
L Dbeskyttelseshette

O MMOoOO WX

Infusionsseettet inkluderer en kanyle og et
slangesat. Kanylen er lavet af stal, og den
er spids og skarp. Kanylen indfgres i en
vinkel pa 90° i underhudsvaevet. En kort
slange er en del af kanylen.

Slangesattet skal sluttes til kanylen og via
en standard luerlas til insulinpumpen.
Kanylen, slangeseattet og
beskyttelsesheetten (L) er sterile produkter

til engangsbrug og er steriliseret med
ethylenoxid.

Pakningens indhold

Der findes 3 pakninger med forskelligt
indhold. Kanylen ( [REF] 04541006,
04541014, 04541022, 04541049),
slangesattet ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) og
beskyttelseshaetten (L) ( 04540999)
er pakket separat i egen emballage.

Generelle sikkerhedsoplysninger
En A\ ADVARSEL angiver en forventelig
alvorlig risiko.

En A\ FORHOLDSREGEL beskriver en
foranstaltning, du skal tage, for at bruge
produktet sikkert og effektivt eller for at
forhindre beskadigelse af produktet.

/N ADVARSEL

Kveelningsrisiko

Dette produkt indeholder smé dele, der
kan sluges.

Hold smé dele vaek fra sma bgrn og
personer, som kan teenkes at sluge sma
dele.

Risiko for strangulering
Hvis slangen i slangesaittet bliver viklet
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rundt om halsen, kan slangen strangulere
dig.

Vaer opmaerksom pa slangen.
Slangeszttet fas i forskellige leengder.
Brug den kortest mulige leengde.

Risiko for hyperglykaemi

Hvis forbindelserne i infusionssattet
ikke er teette, kan der blive tilfart
utilstreekkeligt med insulin.

Hvis du faler dig utilpas, hvis du

har mistanke om en utilstreekkelig
insulintilfgrsel, eller hvis du uventet kan
lugte insulin, skal du kontrollere, om din
blodsukkervaerdi stiger. Kontrollér ogsa
infusionssettet for lekage.

Risiko for hyperglykaemi eller
personskade

Hvis kanylen bruges i omrader med
elektromagnetisk straling, kan kanylen
blive varm og blive tilstoppet, eller
kanylen kan flytte sig i underhudsveevet.
Dette kan medfare hyperglykaemi eller
personskade.

Kanylen ma ikke bruges i omrader med
elektromagnetisk straling som f.eks.
under en MR-scanning. Stop og frakobl
pumpen. Treek kanylen ud af huden.
Risiko for infektion

e Udlgbne produkter kan veere
usterile. Brug kun produkter, som
ikke har overskredet udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er trykt pa emballagen
ved siden af &-symbolet.

 Hvis den sterile emballage er
beskadiget eller allerede aben, kan
produktet veere usterilt og medfore
infektion.

Undersgg den sterile emballage visuelt.
Hvis emballagen er beskadiget eller
allerede aben, ma produktet ikke
bruges. Den sterile emballage er
markeret med symbolet O.

 Hvis kanylen allerede har veeret brugt,
kan den overfgre infektioner.
En kanyle ma kun bruges én gang.

/N\FORHOLDSREGEL

Risiko for hyperglykeemi, gget smerte
eller personskade

Hvis du indferer kanylen i en kropsdel,
der ikke er egnet som infusionssted,
kan der blive tilfgrt utilstraekkeligt med
insulin, eller der kan forekomme @get
smerte eller personskade.

Velg et passende infusionssted. Sparg
dit sundhedspersonale om, hvor du kan
indfere kanylen.



Risiko for hyperglykaemi

e Der kan vare flere forskellige arsager
til, at der bliver tilfort utilstreekkeligt
med insulin.

Nar kanylen eller slangesattet er
pésat eller udskiftet, skal du male
dit blodsukkerniveau mindst én
gang inden for 1 til 3 timer. Hvis dit
blodsukkerniveau er uventet hgjt,
skal du fglge instruktionerne i denne
brugsanvisning.

e Luft i infusionssattet kan medfore, at
der bliver tilfort utilstreekkeligt med
insulin.

Folg instruktionerne i denne
brugsanvisning om, hvordan du fylder
infusionssettet helt, eller hvordan du
fierner eventuelle luftbobler.

Risiko for hyperglykaemi eller
betandelse

Mekanisk belastning, f.eks. tryk

eller pres, pa infusionssattet eller
infusionsstedet kan medfgre betendelse,
eller at der bliver tilfgrt utilstreekkeligt
med insulin.

Undga mekanisk belastning pa
infusionsseettet og pa infusionsstedet.

Risiko for betaendelse

| sjeldne tilfelde kan produktet medfare
uventede kropslige reaktioner.

Hvis du oplever hudirritation eller

redme i huden, skal du kontakte dit
sundhedspersonale.

Risiko for infektion, beteendelse eller
ardannelse

Hvis du bruger komponenterne til
infusionsseettet i l&engere perioder end
beregnet, kan der forekomme infektion,
betendelse eller ardannelse.

Udskift kanylen mindst hver 2. dag.
Udskift slangesettet mindst hver 6. dag.

Hvis dit blodsukkerniveau uventet stiger,
eller hvis der udlgses en tilstopningsalarm,
skal du kontrollere infusionssettet for
tilstopning eller leekage. Hvis du er i

tvivl om, om infusionssettet virker,

som det skal, skal du straks udskifte
infusionssettet.

Hvis der er betendelse i infusionsstedet,
skal du straks udskifte infusionssattet.
Velg et andet infusionssted under
ophelingsprocessen.

Hvis hovedsattet eller slangesettet er
blevet tabt eller udsat for anden mekanisk
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belastning, skal de kontrolleres for skader,
f.eks. revner. Hvis et sat er beskadiget,
ma det ikke bruges.

Kontrollér forbindelsen mellem luerlés (1)
og insulinpumpens adapter hver 3. time i
Igbet af dagen, og inden du gar i seng.
Mal dit blodsukkerniveau mindst 4 gange
om dagen.

Kontrollér med jeevne mellemrum,

at heefteplasteret ikke lgsner sig fra
infusionsstedet, og at kanylen er helt
indfert. Hvis kanylen ikke la&ngere er helt
indfart, skal du udskifte kanylen.

Nér du har udskiftet infusionssaettet

eller ampullen, og fgr du indfarer

kanylen i huden, skal du kontrollere, om
infusionssattet er helt fyldt med insulin.

Passende infusionssteder

Veelg et infusionssted med tilstraekkeligt
med underhudsvay, f.eks. pa maven
eller bag pa overarmen. Se illustrationen
pé side 2. Infusionsstedet skal veere
mindst 5 cm fra navlen og det sidst
anvendte infusionssted, og det ma ikke
veere over en knogle. Infusionsstedet ma
ikke udseettes for friktion eller bump,
f.eks. pga. en linning, et belte eller

en sikkerhedssele. Der mé ikke vaere
forandringer i huden pé infusionsstedet,
som f.eks. ar, skader, bla marker, udslet
eller tatoveringer.

Skift mellem forskellige infusionssteder,
hver gang du udskifter kanylen, for at
undga vaevsaendringer pga. insulin. Brug
et bestemt menster, nar du veelger nye
infusionssteder.

Placering af infusionssattet

Nar du anvender infusionssettet for forste

gang, skal sundhedspersonale vere til

stede.

e Vask handerne.

¢ Desinficér det valgte infusionssted i
overensstemmelse med anvisningerne
fra sundhedspersonalet.

e | ad huden torre helt.

/\FORHOLDSREGEL

Risiko for infektion

Hvis du ikke desinficerer infusionsstedet,
kan der opsta en infektion.

Desinficér det valgte infusionssted

i overensstemmelse med
sundhedspersonalets anvisninger, inden
du indferer kanylen i huden.



Se illustrationerne pa side 1.

[l Hold de to koblingsstykker (B og K), s

de danner et kryds.

Set de to koblingsstykker ind i

hinanden.

Drej de to koblingsstykker en kvart

omdrejning. Du kan kun dreje

koblingsstykkerne i én retning.

For at opna en teet tilslutning skal

du sikre dig, at du herer og foler

koblingsstykkerne klikke pa plads.
Hvis de to koblingsstykker ikke gér
herbart og faleligt i indgreb, skal du
udskifte kanylen og slangesettet.

o Skru beskyttelseshatten (J) af luerlasen

(I) pé slangesattet.

(2] /\ FORHOLDSREGEL

Risiko for hypoglykaemi,
hyperglykami eller infektion
Hvis luerlasen er beskadiget, kan
der blive tilfort utilstraekkeligt eller
en ukontrolleret mangde insulin,
eller der kan komme bakterier i
infusionsseettet.

For at undga beskadigelse af
luerlasen ma du ikke bruge
veerktoj til at skrue luerlasen ind i

insulinpumpens adapter. Skru kun
med handen.
Skru luerlasen (I) sikkert ind i
insulinpumpens adapter.

(3] /\ ADVARSEL

Risiko for hypoglykaemi

Hvis du fylder infusionssettet, mens
infusionsseettet er tilsluttet din krop,
kan der blive tilfert en ukontrolleret
mangde insulin.

Du ma aldrig fylde infusionssattet,
mens infusionssettet er tilsluttet
din krop.

Fyld infusionssettet i
overensstemmelse med
brugsanvisningen til insulinpumpen,
indtil der drypper insulin ud af
stalkanylen (C). Inden du stikker
kanylen ind i huden, skal du
fylde infusionssettet (slanger og
kanyle) fuldsteendigt. Der ma ikke
veere luftbobler i infusionssattet.
Fjern eventuelle luftbobler under
pafyldningen af infusionssettet.
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Fyldningsvolumen infusionssat (U100-
insulin)

Lengde Enheder Volumen

30 cm/12" ca.7U ca. 70 UL
60 cm/24" ca. 10U ca. 100 pL
80 cm/31" ca. 13U ca. 130 pL
110 cm/43" ca. 18U ca. 180 pL

A Hold kanylen fast i grebet (G).
Treek begge dele af beskyttelsesfilmen
(E) af haefteplasteret (F).

I Skru nalehztten (D) af.
Kanylen ma ikke bergres for at undga
personskade og kontaminering.

B Lav en hudfold pa det valgte
infusionssted.
Stik stalkanylen (C) hurtigt ind i
hudfolden i en vinkel p& 90°.

Tryk haefteplasteret (F) sikkert fast p&
huden.
Kontrollér, at haefteplasteret sidder
ordentligt fast pa huden.

Bl Hold fast pa hafteplasteret (F).
Bugj grebet (G) til side, indtil det Igsner

sig.
E Kizb den overskydende slange

fast som en lpkke pa huden med et

hefteplaster. Dette kan forhindre, at
du bliver fanget i slangen og derved
kommer til at traekke stalkanylen ud.

Fra- og tilkobling af insulinpumpen
Med dette infusionssat kan du frakoble
insulinpumpen, f.eks. nér du tager
brusebad eller svgmmer. Du kan tilkoble
pumpen igen uden at skulle udskifte
infusionsseettet.

Sperg dit sundhedspersonale om, hvordan
du skal kompensere for det insulin, du gar
glip af, mens insulinpumpen er frakoblet.

Frakobling af insulinpumpen

e Drej de to koblingsstykker en kvart
omdrejning mod hinanden, indtil de
danner et kryds. Du kan kun dreje
koblingsstykkerne i én retning.

e Trek koblingsstykkerne fra hinanden.

o Szt en beskyttelseshatte (L) pa begge
koblingsstykker.

Tilkobling af insulinpumpen

e Trek beskyttelseshatterne af
koblingsstykkerne.

e Forbind slangen (H) og kanylen via
koblingsstykkerne som beskrevet i
trin ﬁ



Udskiftning af kanylen

o St pumpen i tilstanden STOP.

 Frakobl pumpen.

o Trek forsigtigt heefteplasteret (F) af,
og start ude ved kanterne, mens du
arbejder dig ind mod midten.

o Traek stalkanylen (C) ud af huden i en
vinkel pa 90°, og traek haefteplasteret
helt af samtidigt.

e Forbind pumpen med en ny kanyle som
beskrevet i trin .

* Fortszt med trin [E.

Udskiftning af slangesattet

e Szt pumpen i tilstanden STOP.

 Frakobl pumpen.

o Skru luerlasen (I) pé slangesattet ud af
insulinpumpens adapter.

e Forbind et nyt slangesat med pumpen
som beskrevet i trin [E.

e Fyld det nye slangesat i
overensstemmelse med
brugsanvisningen til insulinpumpen.

e Forbind det nye slangeset med kanylen
som beskrevet i trin h

Bortskaffelse af infusionssattets
brugte dele

/\FORHOLDSREGEL

Risiko for infektion

Et brugt produkt, der har veeret i kontakt
med menneskelige kropsvasker, kan
overfere infektioner.

Bortskaf alle infusionsseettets brugte dele
som smittefarligt materiale i henhold

til lokale bestemmelser. Se fglgende
instruktioner for at fa flere oplysninger.

Bortskaf den spidse stalkanyle, s&

ingen kan komme til skade pa den. Kom
f.eks. kanylen i en beholder til skarpe
genstande.

Kontakt din kommune eller lokale
myndighed for at f& oplysninger om,
hvordan du bortskaffer produktet korrekt.

Drifts- og opbevaringsbetingelser
Brug infusionssettet ved mellem 5 og
40 °C.

Opbevar infusionssesttet i den uabnede
blisterpakning ved stuetemperatur.
Temperaturen kan midlertidigt vaere
mellem 5 og 45 °C. Opbevar produktet et
tort sted og vaek fra sollys.
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Rapportering af alvorlige
handelser
Patienter/brugere/tredjeparter i EU og i
lande med identisk reguleringsordning
skal rapportere tilfeelde af alvorlige
haendelser under anvendelsen af
dette udstyr eller som konsekvens af
anvendelse til producenten og til den
relevante nationale myndighed.
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Kundeservice

Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. 80 82 84 71
www.accu-chek.dk
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/\FORHOLDSREGEL

Fare for alvorlig skade

Manglende overholdelse av
bruksanvisningen kan fre til at
produktet ikke fungerer som det skal.
Dette kan fore til ulike skader, inkludert
hypoglykemi, hyperglykemi, personskade
eller infeksjon.

Les og falg instruksjonene i
bruksanvisningen ngye. Les i tillegg
bruksanvisningen som fglger med
insulinpumpen.

Bruksomrade

Infusjonssettet skal brukes til subkutan
infusjon av insulin som tilfgres med en
insulinpumpe.

Indikasjon
For bruk ved behandling av diabetes
mellitus.

Tiltenkt bruker

Personer med diabetes og helsepersonell
eller pleiere som hjelper personer med
diabetes ved bruk av produktet.

Malgruppe (gjelder for)
Smabarn, barn, ungdommer og voksne
med diabetes.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen Klinisk erfaring for
anvendelse ved nyfadte barn.

Kliniske fordeler

Infusjonssettet gjer pumpebehandling
mulig nar det er koblet til en kompatibel
insulinpumpe. Infusjonssettet gjar det
mulig for tilkoblede insulinpumper &
oppfylle deres formal, som er & gi en
intensiv insulinbehandling.

Begrensninger

Enheten er kun beregnet til engangsbruk.
Enheten er kun beregnet til bruk med
insulin eller insulinanaloger.

Nodvendig tilleggsmateriale
Infusjonssettet er beregnet til bruk kun
sammen med fglgende produkter:

Insulinpumper

W Accu-Chek Spirit-insulinpumpe

W Accu-Chek Spirit Combo-insulinpumpe

Ampuller

W Accu-Chek Spirit 3,15 ml-
ampullesystem

B Insuman® Infusat 100 IU/ml Igsning for
injeksjon i en ampulle (3,15 ml, Sanofi
Aventis)



Enhetsbeskrivelse

Kanyle

slange
koblingsstykke
stélkanyle
naldeksel
beskyttelsesfilm
heftplaster
héndtak
Slangesett

H slange

| Iluerléskobling
J beskyttelseshette
K koblingsstykke

Beskyttelseshette
L beskyttelseshette

O MMOoOO WX

Infusjonssettet inneholder en kanyle og
et slangesett. Kanylen er laget av stél og
den er spiss og skarp. Kanylen fares i
90°-vinkel inn i underhudsvevet. En kort
slange utgjer en del av kanylen.
Slangesettet mé kobles til kanylen

0g via en standard luerlaskobling til
insulinpumpen.

Kanylen, slangesettet og

beskyttelseshetten (L) er sterile
engangsprodukter som er sterilisert med
etylenoksid.

Pakningsinnhold

Det finnes 3 pakninger med ulikt innhold.
Kanyle ([REF] 04541006, 04541014,
04541022, 04541049), slangesett

([REF] 04541057, 04541065, 04541073,
04541081) og beskyttelseshette (L)

( 04540999) leveres separat i egne
forpakninger.

Generell sikkerhetsinformasjon
En A\ ADVARSEL viser til en forutsighar
alvorlig risiko.

En A\ FORHOLDSREGEL beskriver et
tiltak du ber ta for & bruke produktet
sikkert og effektivt eller for a forhindre
skade pa produktet.

/N ADVARSEL

Fare for kvelning

Dette produktet inneholder sma deler
som kan svelges.

Oppbevar de sma delene utilgjengelig for
smabarn og personer som kunne svelge
sma deler.
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Fare for kvelning

Hvis slangen til slangesettet blir viklet
rundt halsen, kan slangen kvele deg.

Vaer oppmerksom pa slangen.
Slangesettet er tilgjengelig i forskjellige
lengder. Bruk den kortest mulige lengden.

Fare for hyperglykemi

Hvis koblingene i infusjonssettet ikke

er tette, kan insulintilferselen veere
utilstrekkelig.

Hvis du feler deg uvel, hvis du har
mistanke om utilstrekkelig insulintilfgrsel,
eller hvis du uventet kjenner lukt

av insulin, ma du sjekke om din
blodsukkerverdi gker. Sjekk ogsa
infusjonssettet for lekkasjer.

Fare for hyperglykemi eller
personskade

Hvis kanylen brukes i omrader med
elektromagnetisk straling, kan kanylen
varme seg opp og bli tilstoppet,

eller kanylen kan forskyve seg i
underhudsvevet. Dette kan fore til
hyperglykemi eller personskade.

Ikke bruk kanylen i omrader med
elektromagnetisk straling, for eksempel
under en MR-skanning. Stopp og koble
fra pumpen. Trekk kanylen ut av huden.

Infeksjonsfare

e Produkter som har gatt ut pa dato
kan veere usterile. Bruk kun produkter
som ikke har nadd utlgpsdatoen.
Utlgpsdatoen er trykket ved siden av
&-symbolet pa emballasjen.

e Dersom den sterile emballasjen er
blitt apnet tidligere eller skadet, kan
produktet veere usterilt og fore til
infeksjon.

Kontroller den sterile emballasjen
visuelt. Dersom emballasjen er blitt
apnet tidligere eller skadet, mé du
ikke bruke produktet. Den sterile
emballasjen er markert med
O-symbolet.

e Hvis en kanyle allerede ble brukt, kan
den overfore infeksjoner.
Bruk en kanyle bare én gang.

/N\FORHOLDSREGEL

Fare for hyperglykemi, gkt smerte eller
personskade

Dersom du forer kanylen inn i en
kroppsdel som ikke er egnet som
infusjonssted, kan insulintilfgrselen veere
utilstrekkelig, eller det kan oppsta okt
smerte eller personskade.

Velg et egnet infusjonssted. Spar



helsepersonellet ditt hvor kanylen kan
fores inn.

Fare for hyperglykemi

e Flere arsaker kan fore til en
utilstrekkelig insulintilfgrsel.
Etter at du har festet eller byttet
kanylen eller slangesettet, bar du
sjekke blodsukkernivaet minst én
gang innen 1 til 3 timer. Dersom
blodsukkernivaet er uventet
heyt, falg instruksjonene i denne
bruksanvisningen.

e |uft i infusjonssettet kan fare til en
utilstrekkelig insulintilfgrsel.
Folg instruksjonene i denne
bruksanvisningen om hvordan du fyller
infusjonssettet fullstendig, eller hvordan
du fierner eventuelle luftbobler.

Fare for hyperglykemi eller betennelse
Mekaniske belastninger, for eksempel
trykk eller bruk av makt, pa
infusjonssettet eller infusjonsstedet kan
fore til en utilstrekkelig insulintilfgrsel
eller betennelse.

Unnga mekaniske belastninger pa
infusjonssettet og pa infusjonsstedet.

Fare for betennelse

| sjeldne tilfeller kan produktet vaere
arsak il uventede kroppsreaksjoner.
Kontakt helsepersonellet ditt hvis du
merker hudirritasjon eller radhet.

Fare for infeksjon, betennelse eller
arrdannelse

Hvis du bruker infusjonssettets
komponenter over et lengre tidsrom
enn beregnet, kan det oppsta infeksjon,
betennelse eller arrdannelse.

Bytt kanylen minst hver 2. dag. Bytt
slangesettet minst hver 6. dag.

Dersom det skulle oppsta en uventet
pkning i blodsukkernivéet, eller hvis

det utlpses en tilstoppingsalarm, ma du
sjekke infusjonssettet med hensyn til
tilstoppinger eller lekkasjer. Hvis du ikke
er sikker pa om infusjonssettet fungerer
riktig, mé du straks bytte infusjonssettet.
Hvis infusjonsstedet er betent, ma du
straks bytte infusjonssettet. Velg et annet
infusjonssted under tilhelingsprosessen.
Hvis kanylen eller slangesettet har falt
eller veert utsatt for andre mekaniske
belastninger, ma du kontrollere dem med
tanke pa skade, f.eks. sprekker. Hvis de er
skadet, skal de ikke brukes.

89



90

Sjekk koblingen mellom luerlaskoblingen
(I) og adapteren pa insulinpumpen hver
3. time om dagen og far du legger deg.
Sjekk blodsukkernivaet minst 4 ganger
daglig.

Sjekk med jevne mellomrom

at heftplasteret ikke lgsner fra
infusjonsstedet og at kanylen er fart helt
inn. Hvis kanylen ikke er fort helt inn
lenger, skal du bytte kanylen.

Etter at du har byttet infusjonssettet eller
ampullen og fgr du farer kanylen inn i
huden, skal du sjekke om infusjonssettet
er komplett fylt med insulin.

Egnede infusjonssteder

Velg et infusjonssted med tilstrekkelig
underhudsveyv, for eksempel pa magen
eller pa baksiden av overarmen. Se
illustrasjonen pd side 2. Infusjonsstedet
ma befinne seg minst 5 cm fra navien

og det sist brukte infusjonsstedet og

ma ikke befinne seg over en knokkel.
Infusjonsstedet ma ikke vaere utsatt for
gnidning eller stet, for eksempel gjennom
en linning, et belte eller sikkerhetsbelte.
Infusjonsstedet ma ikke vise
hudforandringer, for eksempel arr, skader,

skrammer, utslett eller tatoveringer.
Veksle mellom ulike infusjonssteder hver
gang du bytter ut kanylen for & unngé
vevsforandringer pé grunn av insulin.
Tenk ut et menster for & velge ut nye
infusjonssteder.

Innfering av infusjonssettet

Nér du bruker infusjonssettet for farste

gang, ma helsepersonell veere til stede.

e Vask hendene.

o Desinfiser det valgte infusjonsstedet
i samsvar med instruksjonene fra
helsepersonell.

e La huden tarke helt.

/\FORHOLDSREGEL

Infeksjonsfare

Hvis du ikke desinfiserer infusjonsstedet,
kan det oppsta en infeksjon.

Desinfiser det valgte infusjonsstedet

i samsvar med instruksjonene fra
helsepersonellet ditt for du ferer kanylen
inn i huden.

Se illustrasjonene pa side 1.

Il Hold de to koblingsstykkene (B og K)
slik at de danner et kors.
Plugg sammen de to



koblingsstykkene.
Vri begge koblingsstykkene en
kvart omdreining. Du kan kun vri
koblingsstykkene i én retning. For &
oppna en tett kobling, ma du serge
for at koblingsstykkene ldses med et
herbart og merkbart klikk.
Hvis de to koblingsstykkene ikke lases
med et hgrbart og merkbart klikk, skal du
bytte kanylen og slangesettet.
o \/ri lgs beskyttelseshetten (J) fra
luerléskoblingen (I) pa slangesettet.

(2] /\ FORHOLDSREGEL

Fare for hypoglykemi,
hyperglykemi eller infeksjon

Hvis luerlaskoblingen er skadet, kan
insulintilferselen veere utilstrekkelig
eller ukontrollert, eller smittestoffer
kan komme inn i infusjonssettet.
For & unngé skade pa
luerlaskoblingen, skal du ikke bruke
verktgy til & skru luerlaskoblingen
inn i adapteren pa insulinpumpen.

(3] /\ ADVARSEL

Fare for hypoglykemi

Hvis du fyller infusjonssettet mens
infusjonssettet er koblet til kroppen,
kan det tilferes en ukontrollert
insulinmengde.

Du ma aldri fylle infusjonssettet
mens infusjonssettet er koblet til
kroppen.

Folg instruksjonene i bruksanvisningen
til insulinpumpen nar du fyller
infusjonssettet helt til insulin drypper
ut av spissen pa stalkanylen (C). For
du setter kanylen inn i huden, ma

du fylle infusjonssettet (slangene

og kanylen) helt. Det ma ikke finnes
luftbobler i infusjonssettet. Fjern
eventuelle luftbobler nér du fyller
infusjonssettet.

Fyllevolum infusjonssett (U100-insulin)

Skru kun med hand.

Skru luerlaskoblingen (1) godt fast i
adapteren pa insulinpumpen.

Lengde Enheter Volum
30cm/12” ca.7U ca. 70 pL
60 cm /24" ca. 10U ca. 100 pL
80cm/31” ca. 13U ca. 130 pL

110cm /43" ca. 18U ca. 180 pL
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A Hold fast kanylen ved handtaket (G).
Riv av begge beskyttelsesfilmene (E)
fra heftplasteret (F).

B Vri av ndledekselet (D).

Ikke bergr kanylen for & unnga
personskade og forurensning.

A Klem sammen huden pé det valgte
infusjonsstedet slik at det danner seg
en hudfold.

Stikk stalkanylen (C) raskt og i
90°-vinkel inn i hudfolden.

Trykk heftplasteret (F) godt fast pa
huden.

Sjekk at heftplasteret er godt festet
til huden.

I Hold fast heftplasteret (F).

Boy handtaket (G) til siden helt til det
lgsner.

El Lim den overfladige slangen som en
Igkke til huden med et heftplaster. P&
denne maten kan du unnga & vikle
deg inn i slangen og dermed trekke i
stalkanylen.

Koble fra insulinpumpen og koble
den til igjen

Med dette infusjonssettet kan du koble
fra insulinpumpen, f.eks. for & dusje og
svpmme. Du kan kable til pumpen igjen

uten & matte bytte infusjonssettet.

Radfer deg med helsepersonellet ditt nar
det gjelder hvordan det kan kompenseres
for tapt insulin i den tiden insulinpumpen
er frakoblet.

Koble fra insulinpumpen

e \/ri begge koblingsstykkene en kvart
omdreining mot hverandre til de danner
et kors. Du kan kun vri koblingsstykkene
i én retning.

o Trekk koblingsstykkene fra hverandre.

o Sett en beskyttelseshette (L) pa begge
koblingsstykkene.

Koble til insulinpumpen igjen

¢ Trekk beskyttelseshettene av
koblingsstykkene.

e Sett sammen slangen (H) og kanylen
ved hjelp av koblingsstykkene som
beskrevet i trinn Ii]

Bytte kanylen

e Sett pumpen i STOPP-modus.

e Koble fra insulinpumpen.

e Trekk heftplasteret (F) forsiktig av, idet
du arbeider rundt den ytre kanten og inn
mot midten.

o Trekk stalkanylen (C) ut av huden
i 90°-vinkel, og trekk samtidig
heftplasteret helt av.



e Koble pumpen til en ny kanyle som slik mate at ingen kan stikke eller skade

beskrevet i trinn [l seg pa den. Plasser f.eks. kanylen i en
« Fortsett deretter med trinn [El. avfallsbeholder for skarpe gjenstander.
Kontakt lokale myndigheter for a fa
Bytte slangesett informasjon om riktig avfallshandtering av

o Sett pumpen i STOPP-modus.
 Koble fra insulinpumpen. produktet.
o Vri luerlaskoblingen (I) pa slangesettet Betingelser for bruk og
lgs fra adapteren pa insulinpumpen. oppbevaring
* Koble et nytt slanﬁsett til pumpen som  Bruk infusjonssettet mellom 5 og 40 °C.
beskrevet i trinn 4. Oppbevar infusjonssettet i den uapnede
* Fyll det nye slangesettet som beskreveti  blisterpakningen ved romtemperatur.

bruksanvisningen til insulinpumpen. Temperaturen kan midlertidig vaere
* Koble det nye slangesettet til kanylen mellom 5 og 45 °C. Hold produktet tert og

som beskrevet i trinn [l beskyttet mot sollys.
Kaste brukte deler av Rapportering av alvorlige [ no
infusjonssettet hendelser

/\FORHOLDSREGEL For en pasient/bruker/tredjepart i EU og

. i land med identisk lovgivning: Hvis det
Infeksjonsfare ; under bruk av dette utstyret eller som
Et brukt produkt som har kommet i

! fplge av slik bruk har oppstatt en alvorlig
kontakt med menneskelige kroppsvaesker hendelse, skal dette rapporteres til
kan overfere infeksjoner.

L produsenten og til nasjonale myndigheter.
Kast alle brukte deler av infusjonssettet

som smittsomt materiale i samsvar med ~ Kundesenter

lokale forskrifter. For mer informasjon, se ~ Norge
fmgende |nstruk310ner Accu-Chek Kundesenter: 21 400 100

. 2 . 2 WWW. -chek.n
Den spisse stalkanylen ma kastes pa en accu-chek.no
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/\FORSIKTIGHETSATGARD

Risk for allvarlig skada

0m bruksanvisningen inte féljs kan det
handa att produkten inte fungerar som
avsett. Detta kan leda till olika negativa
effekter och skador, som hypoglykemi,
hyperglykemi, kroppsskada eller
infektion.

L&s och folj bruksanvisningen noga.
Lés dven bruksanvisningen till
insulinpumpen.

Avsedd anvéndning
Infusionssetet dr avsett for subkutan
infusion av insulin med en insulinpump.

Indikation
For anvandning vid behandling av diabetes
mellitus.

Avsedd anvandare

Personer med diabetes samt hélso- och
sjukvardspersonal eller anhdrigvardare
som hjdlper personer med diabetes att
anvénda produkten.

Malgrupp (tillamplig for)
Spédbarn, barn, ungdomar och vuxna med
diabetes

Kontraindikationer
Det finns ingen klinisk erfarenhet av
anvéndning hos nyfodda.

Klinisk nytta

Infusionssetet méjliggdr pumpbehandling
nar det &r anslutet till en kompatibel
insulinpump. Infusionssetet gor att
anslutna insulinpumpar kan fylla sin
funktion, det vill siga tillhandahalla
intensiv insulinbehandling.

Begréansningar

Produkten &r endast avsedd for
engangsbruk.

Produkten &r endast avsedd att anvéndas
med insulin eller insulinanaloger.

Yiterligare nddvandig materiel
Infusionssetet ar endast avsett att
anvéndas tillsammans med féljande
produkter:

Insulinpumpar

B Accu-Chek Spirit-insulinpumpen

B Accu-Chek Spirit Combo-
insulinpumpen

Ampuller

B Accu-Chek Spirit 3,15 ml-
ampullsystemet



B Insuman® Infusat 100 IE/ml
injektionsvatska, losning i en

cylinderampull (3,15 ml, Sanofi Aventis)

Produktbeskrivning
Kanyl

Slang
Kopplingsdel
Stélkanyl
Nalskydd
Skyddsfilm
Héfta

Greppdel

Slang

H Slang

I Luer-las-koppling
J  Skyddskapa

K Kopplingsdel
Skyddskapa

L Skyddskéapa

OTMMOOW>

Infusionssetet bestér av en kanyl och

en slang. Kanylen ar gjord av stal och ar
spetsig och vass. Kanylen fors in i en 90
graders vinkel i underhudsvévnaden. En
del av kanylen utgérs av en kort slang.
Slangen méste anslutas till kanylen och,

via en luer-las-koppling av standardtyp, till

insulinpumpen.

Kanylen, slangen och skyddskapan (L)
&r sterila engangsprodukter som har
steriliserats med etenoxid.

Forpackningens innehall

Det finns 3 forpackningar med olika
innehéll. Kanylen ( [REF] 04541006,
04541014, 04541022, 04541049),
slangen ([REF] 04541057, 04541065,
04541073, 04541081) och skyddskapan
L) ( 04540999) finns i separata
forpackningar.

Allmén sikerhetsinformation

En A\ VARNING beskriver en situation dar
det gar att forutse allvarlig fara.

En /\ FORSIKTIGHETSATGARD beskriver
en atgard som du bor vidta for att kunna
anvénda produkten sékert och effektivt
och for att forhindra att produkten skadas.

Kvavningsrisk

Den har produkten innehéller sma delar
som kan svdljas.

Forvara de sma delarna oatkomligt for
sma barn och for personer som kan raka
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svdlja sma delar.

Risk for strypning

Om slangen lindas runt halsen, kan
slangen strypa dig.

Var uppmarksam pa slangen. Slangen
finns i olika langder. Anvand sa kort slang
som mojligt.

Risk for hyperglykemi

Om inte anslutningarna i infusionssetet
sluter tatt, kan insulintillférseln bli for 1ag.
Om du mar daligt, om du missténker

for 1ag insulintillforsel eller om du
ovantat kénner lukten av insulin, ska

du kontrollera om ditt blodsockervarde
stiger. Kontrollera ocksa om lackage har
uppstéatt i infusionssetet.

Risk for hyperglykemi eller
kroppsskada

Om kanylen anvands i miljoer med
elektromagnetisk stralning kan den
varmas upp och bli igensatt, eller s& kan
kanylen forflyttas i underhudsvavnaden.
Det kan leda till hyperglykemi eller
kroppsskada.

Anvénd inte kanylen i miljoer med
elektromagnetisk stralning, till exempel
under en MRI-skanning. Stoppa pumpen
och koppla fran den. Dra ut kanylen ur

huden.

Infektionsrisk

e Utgangna produkter kan vara osterila.
Anvéand endast produkter som
inte har passerat utgangsdatum.
Utgangsdatumet star angivet pa
forpackningen bredvid w-symbolen.

e Om sterilférpackningen ar skadad eller
redan 6ppnad, kan produkten vara
osteril och orsaka infektion.

Gor en visuell kontroll av
sterilforpackningen. Om forpackningen
ar skadad eller redan dppnad, ska du
inte anvanda produkten. Den sterila
forpackningen &r markt med
O-symbolen.

e Om en kanyl redan har anvants kan
den Overfora infektioner.

Anvénd en kanyl endast en gang.

/\FORSIKTIGHETSATGARD

Risk for hyperglykemi, dkad smarta
eller kroppsskada

Om du for in kanylen i en kroppsdel som
inte ar lamplig som infusionsstélle, kan
du fa for lite insulin, eller drabbas av
oOkad smarta eller av kroppsskada.

Valj ett lampligt infusionsstalle. Fraga



hélso- och sjukvardspersonalen var du
kan fora in kanylen.

Risk for hyperglykemi

e Det finns flera mojliga orsaker till for
lag insulintiliforsel.
Efter att du har satt fast eller bytt
kanyl eller slang ska du kontrollera
blodsockernivan minst en gang inom
1 till 3 timmar. Om blodsockernivan ar
ovantat hog, ska du folja anvisningarna
i den hér bruksanvisningen.

e Om det finns luft i infusionssetet kan
insulintiliférseln bli for lag.
Folj instruktionerna i den har
bruksanvisningen for att fylla
infusionssetet fullstandigt eller fa bort
eventuella luftbubblor.

Risk for hyperglykemi eller
inflammation

Mekanisk belastning pa infusionssetet
eller infusionsstéllet, till exempel
tryck eller vald, kan leda till for lag
insulintillforsel eller inflammation.
Undvik mekanisk belastning pa
infusionssetet och infusionsstéllet.

Risk for inflammation
| séllsynta fall kan produkten orsaka

ovantade kroppsreaktioner.

Om du far irriterad hud eller
hudrodnad, ska du kontakta hélso- och
sjukvardspersonalen.

Risk for infektion, inflammation eller
arrbildning

0m du anvénder komponenterna i
infusionssetet under langre tid 4n avsett,
kan det uppsta infektioner, inflammation
eller arrbildning.

Byt kanyl atminstone varannan dag. Byt
slang atminstone var 6:e dag.

Om blodsockernivan ovéntat stiger eller
om du far ett ocklusionslarm, ska du
kontrollera om ocklusion eller lackage har
uppstatt i infusionssetet. Om du inte ar
helt séker pa att infusionssetet fungerar
som det ska, ska du byta ut infusionssetet
omgaende.

Om infusionsstéllet blir inflammerat, ska
du byta ut infusionssetet omgéende.

Valj ett annat infusionsstélle medan det
foregaende stallet laker.

Om du rakar tappa kanyldelen eller
slangen eller om de utsétts for mekanisk
belastning, maste du kontrollera att de
inte har fatt nagra skador, till exempel
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sprickor. Om de &r skadade ska du inte
anvénda dem.

Kontrollera anslutningen mellan luer-las-
kopplingen (I) och insulinpumpens adapter
var 3:e timme under dagen och innan du
gar och lagger dig.

Kontrollera blodsockernivan minst 4
ganger om dagen.

Kontrollera regelbundet att haftan inte
bérjar lossna fran infusionsstallet och

att kanylen ar helt inford. Om kanylen
inte langre &r helt inford, ska du byta ut
kanylen.

Nar du har bytt infusionsset eller ampull,
och innan du for in kanylen i huden, ska
du kontrollera att infusionssetet &r helt
fyllt med insulin.

Lampliga infusionsstéllen

Vélj ett infusionsstélle med tillracklig
mycket underhudsvavnad, till exempel pa
buken eller pa baksidan av Gverarmen. Se
bilden pé sidan 2. Infusionsstéllet maste
ligga minst 5 cm fran naveln och fran

det senast anvénda infusionsstéllet och
far inte befinna sig over ett skelettben.
Det far inte finnas nagot som gnider

mot infusionsstallet eller utsétter det

for stotar, till exempel resar, bélte eller
bilbélte. Infusionsstallet far inte ha négra
hudféréndringar, till exempel &rr, skador,
blamarken, utslag eller tatueringar.

For att undvika att insulinet ger upphov till
vavnadsforandringar ska du rotera mellan
olika infusionsstallen varje gang du byter
kanyl. Tank ut ett schema for att vélja nya
infusionsstallen.

Sétta fast infusionssetet

Halso- och sjukvardspersonalen maste

vara narvarande nér du anvander

infusionssetet for forsta gangen.

e Tvatta hdnderna.

e Desinficera det valda infusionsstallet
enligt halso- och sjukvardspersonalens
anvisningar.

e L at huden torka ordentligt.

/\FORSIKTIGHETSATGARD

Infektionsrisk

Om du inte desinficerar infusionsstéllet,
kan det uppsta en infektion.
Desinficera det valda infusionsstallet
enligt halso- och sjukvérdspersonalens
anvisningar innan du for in kanylen.

Se bilderna pa sidan 1.



[l Hall de bada kopplingsdelarna (B och insulinpumpens adapter, sa att den
K) sa att de bildar ett kryss. sitter stadigt.

Satt ihop de bada kopplingsdelarna. 3] /\ VARNING

Vrid de bada kopplingsdelarna ett e .

kvarts varv. Det gar bara att vrida Risk for hypoglykemi

kopplingsdelarna at ett hall. For att Qm d.u e |n1:u3|onssetet_ medan

kopplingsdelen ska sitta stadigt infusionssetet ar anslutet till

maste du bade hdra och kénna att kroppen, kan en okontrollerad
insulinméngd tillforas.

kopplingsdelarna sndpper pa plats. Du fér aldrig fylla infusionssetet

Byt ut kanyl h sl t e " .
inﬁl:]ﬁr:%ﬁnkggn::tr: %an%rgade medan infusionssetet ar anslutet till

kopplingsdelarna snapper p plats. kroppen.
o Skruva av skyddskapan (J) fran Fyll infusionssetet enligt
slangens luer-las-koppling (). bruksanvisningen till insulinpumpen
= Arpii tills det droppar insulin fran
a stdlkanylen (C). Infusionssetet (slang
Risk for hypoglykemi, och kanyl) maste vara helt fylit ER
hyperglykemi eller infektion innan du for in kanylen i huden. Det
Om luer-las-kopplingen skadas, fér inte finnas négra luftoubblor i
kan insulintillforseln bl for lag infusionssetet. Avidgsna eventuella
eller okontrollerad, eller ocksa kan luftbubblor medan du fyller
bakterier komma in i infusionssetet. infusionssetet.

Anvand inga verktyg nar du
skruvar in luer-1as-kopplingen i
insulinpumpens adapter, eftersom
det kan skada luer-las-kopplingen.
Anvénd bara handen nar du skruvar.
Skruva in luer-las-kopplingen (1) i
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Fyllningsvolym for infusionsset (U100-
insulin)

Langd Enheter Volym
30cm/12tum  cirka7U cirka 70 pL
60cm/24tum cirka10U cirka 100 pL

80cm/ 31 tum
110 cm/ 43 tum

cirka13 U cirka 130 pL
cirka 18 U cirka 180 pL

A Hall kanylen i greppdelen (G).

Dra av de bada delarna av
skyddsfilmen (E) fran haftan (F).

I vrid av nalskyddet (D).

For att undvika kroppsskada och
fororeningar ska du inte rora kanylen.

I Skapa ett hudveck pa det valda
infusionsstallet.

Stick in stalkanylen (C) snabb ti en 90
graders vinkel i hudvecket.

Tryck fast haftan (F) stadigt pa huden.
Kontrollera att hiftan sitter ordentligt
fast p& huden.

IEA Hall fast hiftan (F).

Boj greppdelen (G) &t sidan tills den
lossnar.

A Fst dverflidig slang pa huden i en
slinga med hjélp av en hafta. Det gor

att du kan undvika att slangen fastnar
4 att stalkanylen riskerar att dras ut.

Koppla fran insulinpumpen och
ansluta den igen

Med det hér infusionssetet &r det mojligt
att koppla fran insulinpumpen, till exempel
for att duscha eller bada. Du kan ansluta
insulinpumpen igen utan att du behover
byta ut infusionssetet.

Radgor med halso- och
sjukvardspersonalen om hur du ska
kompensera for det insulin som du inte far
nér insulinpumpen &r frankopplad.

Koppla fran insulinpumpen

o \rid de béada kopplingsdelarna ett
kvarts varv i olika riktning sa att de
bildar ett kryss. Det gar bara att vrida
kopplingsdelarna at ett hall.

e Dra isér de bada kopplingsdelarna.

o Sitt en skyddskapa (L) pa bada
kopplingsdelarna.

Ansluta insulinpumpen igen

o Ta bort skyddskaporna fran
kopplingsdelarna.

e Anslut slangen (H) och kanylen via
kopplingsdelarna enligt beskrivningen
i steg Il



Byta ut kanylen

o Sétt pumpen i STOPP-ldge.

o Koppla fran insulinpumpen.

e | ossa forsiktigt haftan (F) genom att
borja runt ytterkanten och arbeta in mot
mitten.

o Dra ut stélkanylen (C) ur huden i 90
graders vinkel och dra samtidigt av
héaftan fullstandigt.

e Anslut pumpen till en ny kanyl enligt
beskrivningen i steg Il

o Fortsatt sedan med steg [El.

Byta ut slangen

o Sétt pumpen i STOPP-ldge.

o Koppla fran insulinpumpen.

e Skruva ut slangens luer-lds-koppling (1)
ur insulinpumpens adapter.

e Anslut en ny slang till pumpen enligt
beskrivningen i steg 4.

e Fyll den nya slangen enligt
bruksanvisningen till insulinpumpen.

e Anslut den nya slangen till kanylen
enligt beskrivningen i steg [l

Kassera anvanda delar av
infusionssetet

N A A )

Infektionsrisk

En anvénd produkt som har kommit

i kontakt med en méanniskas
kroppsvatskor kan overfora infektioner.
Kassera alla anvénda delar av
infusionssetet som smittférande avfall

i enlighet med lokala regelverk. Mer
information finns i foljande anvisningar.

Kassera den spetsiga stalkanylen pa ett
sékert satt sa att ingen kan skada sig

pé den. Légg till exempel kanylen i en
behallare for stickande/skarande avfall.
For information om hur du ska kassera
produkten pé korrekt satt ska du kontakta
lokala myndigheter.

Anvéndnings- och forvaringsvillkor
Anvénd infusionssetet vid en temperatur
mellan 5 och 40 °C.

Férvara infusionssetet i o6ppnad
blisterforpackning vid rumstemperatur.
Under en begrénsad tid far temperaturen
vara mellan 5 och 45 °C. Férvara
produkten torrt och i skydd mot solljus.
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Rapportera allvarligt tillbud

For patienter/anvandare/tredje part i
Europeiska unionen och i lander som
lyder under samma bestdmmelser; om
det vid anvandning av den héar produkten
eller som resultat av dess anvandning
uppkommer ett allvarligt tillbud, ska

du rapportera detta till tillverkaren och
nationella tillsynsmyndigheten.
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Kundsupport

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:
Telefon: 020-41 00 42
E-post: info@accu-chek.se
www.accu-chek.se

Finland

Kundtjansttelefon: 0800 92066
(kostnadsfri)
www.accu-chek.fi
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/\VAROTOIMENPIDE

Vakavan vahingon riski

Kayttoohjeen noudattamatta jattaminen
voi johtaa siihen, etté tuote ei toimi
kéyttotarkoituksen mukaisesti. Tama voi
aiheuttaa erilaisia vahinkoja mukaan
lukien hypoglykemiaa, hyperglykemiaa,
vammoja tai infektioita.

Lue kéyttoohje huolellisesti ja noudata
sitd. Lue myos insuliinipumpun
kéyttoohje.

Kayttotarkoitus
Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin
ihonalaiseen infuusioon insuliinipumpulla.

Indikaatio
Tuote on tarkoitettu diabetes mellituksen
hoitoon.

Kayttotarkoituksen mukainen
kayttaja

Diabeetikko ja terveydenhuollon
ammattilainen tai henkild, joka auttaa
diabeetikkoa tuotteen kaytossa

Kohderyhma (soveltuu seuraaville)
Diabetesta sairastavat imevaiset, lapset,
nuoret ja aikuiset

Kontraindikaatiot
Kéytosta vastasyntyneilld ei ole kliinista
kokemusta.

Kliiniset edut

Kiinnitettynd yhteensopivaan
insuliinipumppuun infuusiosetti
mahdollistaa pumppuhoidon. Infuusiosetti
mahdollistaa kiinnitetyn insuliinipumpun
kéyttotarkoituksen mukaisen toiminnan eli
tehokkaan insuliinihoidon.

Rajoitukset

Laite on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Laite on tarkoitettu kéytettdvéksi vain
insuliinin tai insuliinianalogin kanssa.

Tarvittavat lisatarvikkeet
Infuusiosetti on tarkoitettu kaytettavaksi
vain seuraavien tuotteiden kanssa:

Insuliinipumput

W Accu-Chek Spirit -insuliinipumppu

W Accu-Chek Spirit Combo
-insuliinipumppu

Ampullit

| 3,15 ml:n Accu-Chek Spirit
-ampullijarjestelma

| 100 IU/ml:n Insuman® Infusat
-injektioneste ampullissa (3,15 ml,
Sanofi Aventis)



Laitteen kuvaus steriilejd kertakdyttotuotteita, jotka on
steriloitu etyleenioksidilla.

Kanyyli

A Letku Pakkauksen sisélto

B Liitososa Pakkauksia on 3, ja niissa on eri sisélto.

C Teraskanyyli Kanyyli ( 04541006, 04541014,

D Neulan suojus 04541022, 04541049), letku (

E Suojafolio 04541057, 04541065, 04541073,

F Kiinnityslaastari 04541081) ja suojakappale (L) (

G Pidin 04540999) on pakattu kukin erilliseen

pakkaukseen.

Letku

H Letku Yleisté tietoa turvallisuudesta

I Luer-liitin /\ VAARA osoittaa, etté tilanteeseen voi

J  Suojakappale liittyd vakava vaara.

K Liitososa /N\ VAROTOIMENPIDE kertoo, mita pitda
. tehda kéyttadkseen tuotetta turvallisesti

Suojakappale ja tehokkaasti tai estédkseen sen

L Suojakappale vaurioitumisen.

Infuusiosetti siséltda kanyylin ja letkun. “

Kanyyli on valmistettu terdksestd, ja se Tukehtumisvaara

on terdvé. Kanyyli asetetaan 90 asteen Tama tuote siséltad pienid osia, jotka voi

kulmassa ihonalaiskudokseen. Lyhyt letku  niella.

on osa kanyylia. Pida pienet osat poissa pienten lasten ja

Letkun on oltava kiinnitettyn& kanyyliin muiden sellaisten ihmisten ulottuvilta,

sekéd vakiomallisen luer-liittimen avulla jotka saattaisivat niella pienid osia.

insuliinipumppuun. Kuristumisvaara

Kanyyli, letku ja suojakappale (L) ovat Jos letku kiertyy kaulan ympéri, se voi
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aiheuttaa kuristumisvaaran.

Ole varovainen letkun kanssa.
Saatavana on eripituisia letkuja. Kéyta
mahdollisimman lyhytté letkua.
Hyperglykemian riski

Jos infuusiosetin liitdnnat eivat ole tiiviit,
insuliinia ei mahdollisesti annostella
riittavasti.

Jos sinulla on huono olo tai epéilet, ettei
insuliinia annostella riittavésti, tai jos
yllattden haistat insuliinin, tarkista, onko
verensokerisi noussut. Tarkista myos,
ettei infuusiosetti vuoda.

Hyperglykemian tai vamman riski
Jos kanyylia kdytetdan ymparistossd,
jossa on sahkomagneettista séteilya,
kanyyli voi kuumeta ja tukkeutua tai
kanyyli voi siirtyd ihonalaiskudoksessa.
Tama voi aiheuttaa hyperglykemiaa tai
vammoja.
Ala kéayta kanyylia ympéristossa, jossa
on sahkomagneettista sateilya, kuten
magneettikuvauksen aikana. Pyséyté ja
irrota pumppu. Veda kanyyli irti ihosta.
Infektioriski
e \anhentuneet tuotteet eivat valttamatta
ole en&a steriileja. Kéyta vain tuotteita,
joiden viimeinen kéyttopaivimaara ei

ole vield kulunut umpeen. Viimeinen
kayttopaivamaara on merkitty
pakkaukseen symbolin w viereen.

¢ Jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
avattu, tuote ei vélttdmatté ole endé
steriili, mika voi johtaa infektioon.
Tarkasta steriili pakkaus
silmamadardisesti. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu, dla kayta
tuotetta. Steriili pakkaus on merkitty
symbolilla O.

¢ Jos kanyylia on jo kéytetty, se voi
levittad infektioita.
Kéyta kanyylia vain kerran.

/N\VAROTOIMENPIDE

Hyperglykemian, lisddntyneen kivun
tai vamman riski

Jos asetat kanyylin sellaiseen kohtaan
kehossa, joka ei sovellu infuusiokohdaksi,
insuliinia ei vélttmatta annostella
riittdvasti tai saatat tuntea kovaa kipua,
tai seurauksena voi olla vamma.

Valitse sopiva infuusiokohta. Kysy
terveydenhuollon ammattilaiselta, mihin
voit asettaa kanyylin.

Hyperglykemian riski

e Liian véhdiseen insuliinin annosteluun



on olemassa useita syita.

Tarkista verensokerisi vahintaan
kerran 1-3 tunnin kuluttua kanyylin
tai letkun asettamisesta tai vaihdosta.
Jos verensokeri on odottamattoman
korkea, noudata tassé kayttoohjeessa
annettuja ohjeita.

e Liian vahdinen insuliinin annostelu voi
johtua infuusiosetissé olevasta ilmasta.
Tayta infuusiosetti tai poista ilmakuplat
noudattamalla téssa kayttdohjeessa
annettuja ohjeita.

Hyperglykemian tai tulehduksen riski
Infuusiosettiin tai infuusiokohtaan
kohdistuva mekaaninen rasitus, kuten
paineen tai voiman vaikutus, voi johtaa
liian véhaiseen insuliinin annosteluun tai
aiheuttaa tulehduksen.

Véltd infuusiosettiin ja infuusiokohtaan
kohdistuvaa mekaanista rasitusta.

Tulehdusriski

Harvoissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa
odottamattomia reaktioita kehossa.

Jos tunnet ihodrsytysta tai ihosi
punertaa, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Infektion, tulehduksen tai
arpeutumisen riski

Jos infuusiosetin osia kdytetaan
kayttoaikaa kauemmin, seurauksena voi
olla infektio, tulendus tai arpeutuminen.
Vaihda kanyyli vahintaan 2 péivén valein.
Vaihda letku vahintdan 6 paivan valein.

Jos verensokeri nousee selittdméattomén
korkeaksi tai laite antaa tukoshélytyksen,
tarkista ettei infuusiosetissd ole tukoksia
eikd vuotoja. Ellet ole varma, toimiiko
infuusiosetti moitteettomasti, vaihda se
valittomasti.

Jos infuusiokohta on tulehtunut, vaihda
infuusiosetti valittdmasti. Valitse jokin
toinen infuusiokohta, kunnes tulehtunut
infuusiokohta on parantunut.

Jos kanyyliosa tai letku on pudonnut

tai altistunut muulle mekaaniselle
rasitukselle, tarkista ettei siind ole
vaurioita, kuten halkeamia. Jos se on
vaurioitunut, 4l kayta sita.

Tarkista luer-liittimen (I) ja insuliinipumpun
yhdistdjan liitdnté péivisin 3 tunnin vélein
seké ennen nukkumaanmenoa.

Tarkista verensokerisi vahintaan 4 kertaa
paivassa.
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Tarkista sadnnallisin véliajoin,

ettei kiinnityslaastari ole irronnut
infuusiokohdasta ja ettd kanyyli on
asetettu kokonaan sisadn. Jos kanyyli on
tyontynyt pois paikaltaan, vaihda se.
Ennen kuin asetat kanyylin ihoon
infuusiosetin tai ampullin vaihdon jalkeen,
tarkista, etté infuusiosetti on taynna
insuliinia.

Sopivat infuusiokohdat

Valitse infuusiokohta, jossa on riittavéasti
ihonalaiskudosta, kuten vatsa tai
olkavarren takaosa. Katso kuva sivulla

2. Infuusiokohdan on oltava vahintdan

5 cm:n etdisyydelld navasta ja edellisesté
infuusiokohdasta, eikéa infuusiokohta

saa olla luun paalld. Infuusiokohta ei saa
altistua esim. vy6taronauhan, vyon tai
turvavyén aiheuttamalle hankaukselle tai
paineelle. Infuusiokohdassa ei saa olla
ihomuutoksia, kuten arpia, vammoyja,
ruhjeita, inottumia tai tatuointeja.

Vaihda infuusiokohtaa aina kanyylin
vaihdon yhteydessé vélttdaksesi insuliinin
aiheuttamat kudosmuutokset. Valitse
uudet infuusiokohdat tietyn kuvion
mukaisesti.

Infuusiosetin Kiinnitys
Terveydenhuollon ammattilaisen on
oltava paikalla, kun kdytat infuusiosettia
ensimmaista kertaa.

e Pese katesi.

e Desinfioi valitsemasi infuusiokohta
terveydenhuollon ammattilaisen
antamien ohjeiden mukaisesti.

e Anna ihon kuivua kunnolla.

/\VAROTOIMENPIDE

Infektioriski

Jos et desinfioi infuusiokohtaa, se voi
tulehtua.

Desinfioi infuusiokohta terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden
mukaisesti ennen kuin asetat kanyylin
ihoon.

Katso kuva sivulla 1.

BB Pida liitososia (B ja K) ristikkain.
Tydnna liitososat toisiinsa kiinni.
Kierrd molempia liitososia neljasosa
kierrosta. Liitososia voi kiertad vain
yhteen suuntaan. Liitanta on tiivis, kun
kuulet ja tunnet liitososien loksahtavan
paikoilleen.

Elleivat molemmat litososat loksahda



kuuluvasti ja tuntuvasti paikalleen, vaihda Tayta infuusiosetti insuliinipumpun

kanyyli ja letku. kéyttoohjeen mukaan, kunnes
o Kierrd suojakappale (J) irti letkun luer- terdskanyylista (C) tippuu insuliinia.
liittimesta (1) Ennen kuin asetat kanyylin ihoon,

2] /N VAROTOIMENPIDE tayta infuusiosetti (letkut ja kanyyli)

kokonaan. Infuusiosetissé ei saa

Hypoglykemian, hyperglykemian olla iimakuplia. Poista mahdolliset

tai infektion riski ilmakuplat infuusiosetin tyton aikana.
Jos luer-liitin on vaurioitunut,

insuliinia ei valttdméatté annostella Infuusiosetin tiyttotilavuus (U100-
riittdvésti, insuliinin annostelu insuliini)

voi olla hallitsematonta tai Pituus Yisikot Tilavuus
infuusiosettiin voi padsté mikrobeja.

Luer-liittimen vaurioitumisen 30cm/12” n.7uU n.70
vélttamiseksi 4l kayta mitadn 60 cm/24” n.10U n. 100 pL
tyokaluja kiertaessasi luer-liitinta 80cm/31” n.13U n. 130 pL
insuliinipumpun yhdistajaan. Kierra 110 cm / 43" n.18U n. 180 L
se paikalleen vain kasivoimin.
Kierrd luer-liitin (1) tiukasti kiinni A Pida kiinni kanyylin pitimestd (G).
insuliinipumpun yhdistajéan. Ved suojafolion () molemmat osat

B N7 irti kiinnityslaastarista (F).

Hypoglykemian riski H Kierré neulan suojus (D) irti.

A O Vammojen ja likaantumisen
Jos tdytat infuusiosetin sen ollessa vilttamiseksi 4l koske kanyyliin.
!(nnn_l_te_ttyna}l .I‘<e"h"oo!1, a_nnostel_tavaa A Purista valitsemasi infuusiokohdan iho
insuliinin maaraa ei voida hallita. poimulle.
Ald koskaan taytd infuusiosettia sen Pisté teréiskanyyli (C) nopeasti ja 90
clos iy |G asteen kulmassa ihopoimuun.
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Paina Kiinnityslaastari (F) tiukasti inoa
vasten.

Tarkista, etté kiinnityslaastari on
kunnolla kiinni ihossa.

A Pida Kiinnityslaastaria (F) paikallaan.
Taivuta pidinté (G) sivulle, kunnes se
irtoaa.

E Tee jaljelle jaavisti letkusta lenkki ja
kiinnita se kiinnityslaastarilla ihoon.
Tama estad sinua jaamasta letkuun
kiinni ja vetdmésta teraskanyylia irti.

Insuliinipumpun irrottaminen ja
uudelleen Kiinnittdminen

Taté infuusiosettia kdytettdessa
insuliinipumpun voi irrottaa esim. suihkun
tai uimisen ajaksi. Insuliinipumpun

voi kiinnittdd uudelleen infuusiosettia
vaihtamatta.

Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeet saamatta ja&vén insuliinin
korvaamiseksi sind aikana, jolloin
insuliinipumppu on irrotettuna.

Insuliinipumpun irrottaminen

e Kierrda molempia liitososia neljasosa
kierrosta vastakkaisiin suuntiin, kunnes
ne ovat ristikkain. Liitososia voi kiertda

vain yhteen suuntaan.

e \edd liitososat irti toisistaan.

o Aseta kumpaankin liitososaan
suojakappale (L).

Insuliinipumpun uudelleen

Kiinnittdminen

e \/ed4 suojakappaleet irti liitososista.

e Ljitd letku (H) ja kanyyli toisiinsa
litoskappaleiden avulla kohdassa [E
kuvatulla tavalla.

Kanyylin vaihto

e Aseta pumppu STOP-tilaan.

e |rrota pumppu.

e |rrota kiinnityslaastari (F) vetdmélla
varovasti reunoilta kohti keskiosaa.

e \edd teraskanyyli (C) irti ihosta 90
asteen kulmassa ja vedd samalla
kiinnityslaastari kokonaan irti.

e Liitd pumppu uuteen kanyyliin
kohdassa Il kuvatulla tavalla.

« Siirry sitten kohtaan [El.

Letkun vaihto

e Aseta pumppu STOP-tilaan.

e |rrota pumppu.

e Kierrd letkun luer-liitin (1) irti
insuliinipumpun yhdistajasta.

e Yhdistd pumppuun uusi letku



kohdassa Bl kuvatulla tavalla.

o Tayté uusi letku insuliinipumpun
kayttoohjeen mukaan.

e Yhdistd kanyyliin uusi letku kohdassa [l
kuvatulla tavalla.

Infuusiosetin kaytettyjen osien
hévittdminen

/\VAROTOIMENPIDE

Infektioriski

Kéytetty tuote, joka on joutunut
kosketuksiin kehon nesteiden kanssa, voi
levittad infektioita.

Havita infuusiosetin kaikki kéytetyt

osat tartuntavaarallisena materiaalina
paikallisten maaréaysten mukaisesti.
Lisatietoa on seuraavissa ohjeissa.

Havita terdvakarkinen teraskanyyli niin,
ettei se padse vahingoittamaan ketéén.
Laita kanyyli esim. riskijateastiaan.
Tietoa tuotteen asianmukaisesta
havittdmisestd saa paikallisilta
viranomaisilta.

Kéaytto- ja sdilytysolosuhteet
Kéyta infuusiosettid 5-40 °C:n
ldmpéotilassa.

Sailyta infuusiosettid avaamattomassa

l&pipainopakkauksessa
huoneenlammadssa.

Lampdtila voi olla valiaikaisesti 5-45 °C.
Séilyta tuotetta kuivassa paikassa ja
auringonvalolta suojattuna.

Vakavien vaaratilanteiden
raportointi

Potilaille / kéyttajille / kolmansille
osapuolille Euroopan unionin alueella

ja maissa, joissa on samanlainen
sdantelyjarjestelmé: jos tdmén laitteen
kayton aikana tai sen kayton vuoksi on
syntynyt vakava vaaratilanne, raportoi siita
valmistajalle ja oman maasi kansalliselle
viranomaiselle.

Asiakaspalvelu

Suomi

Asiakaspalvelupuhelin: 0800 92066
(maksuton)

www.accu-chek.fi
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/\NPO®YAAZH

Kivéuvog mtpokAnong copapic PAGRNG
H tapaBAen twv odnywwv xpriong prmopei
va Xl WG ATOTEAEDHA Va PN AEITOUpYEi
T0 TIPOi6V OTIWC TTPoPAETIETAL AUTO
pmopei va TipokaAéael diadopec PAAPEC,
OTIWC UTIOYAUKQIPia, UTIEPYAUKQIYIQ,
Tpavpatiopo n Aoipwén.

MiaBaaTe TIPOGEKTIKA Kal aKoAoudrate
TI¢ 0dnyieg xprionc. Alapdate, etmiong, Tig
08nyieg xpriong TG avrAiag vaouAivng
oac.

Mpoopiopévn xpion

To g€t éyyuong TpoopileTal yia uttodopla
£€YXU0n VGOUAIVNC TTOU TTaPEXETAL TTO pia
avtAia VaouAivng.

‘Evéerén

la xpron atn Bepareia Tov akyapwon
Sapnn.

Mpoopiopévog xpotng

‘Atopa pe S1ann Kat [aTpoi i GPovTIoTES
100 BonBouv atopa pe Safrtn katd
Xprion Tou TIPOI6VTOG.

ZToXEVOpEVN opada (toxhouv yia)
Bpédn, maidid, épnpot kat eviAIkes pe
SapnT.

Avtevéeiterg
Qev uTtapyel KAWVIKI EQTIELRIa yia T XPron
o€ veoyvd.

KAwika opéin

To aeT éyyuong emitpémel T Bepareia

pe avtAia, 6tav eivar ouvdedepévo pe
oupBatr avtAia vaouAivng. To €T €yxuonc
ETUTPETIEL € OUVOEDEPEVEC QVTAIEC
IVGOUAIVNC va ETTITEAODV TOV OKOTIO

TOUG, 0 OTTOIOG €ival N TIAPOXT| EVIATIKAG
IvaouAvoBepareiac.

Meplopiopoi

To Ttpoidv Ttpoopiletal yia pia povo xprion.
To Tpoidv Ttpoopidetal yia xpron
QTOKAELOTIKA e tvaouAivn 1 avaoya
IVGOUAIVNG.

Anartoopeva mpoaBeta VAIKA

To o€t éyyuang TtpoopileTal ywa xprjon povo

JIE T TIAPaKATW TIpoidvTa:

AvTAieg WaovAivig

B qvtAia vaouhivng Accu-Chek Spirit

B avtAia voouAivng Accu-Chek Spirit
Combo

AprtovAeg

B olhotnua apmovAwv Accu-Chek Spirit
Twv 3,15 ml



B 10 S1dAvpa Insuman® Infusat 100 IU/ml
yia €yxuon o€ aumooAa (3,15 ml, Sanofi
Aventis)

Mepypadi mpoidvrog

Ka@etnpag

JwAAvag

Y0Ovbeapoc

Ato@Awvog Kabetrpag

KaAuppa Behovag

MpoaotatevTikn Pepppavn

AuToKOAANTO ETTiBEpa

Napnr

ZeT petadopac

H ZwAivag

I ZivSeapog tomou luer-lock

J  TNpooTaTELTIKG KATIAKI

K ivSeapog

MpocTaTEVTIKO KATaKL

L TMpootateuTiko Kamaxt

OTMMOOW>

To aet €yxuong TeplAapBavel kabetripa
Kau o€t petadopdc. 0 kabetnpag eivat
KATOOKEVAGHEVOC aTtd atadAl Kat eival
ayunPog Kat kodtepoc.0 kabetnpag

elodyetal pe ywvia 90° gTov uT0d6PI0 1GTO.

‘Evag kovdg owArvag armotelei pépog Tov

KaBetnpa.

To aet petadopdc TpéTel va eivat
0UVOEDEPEVO e TOV KABETAPA Kal PEGW
€vO¢ TUTTIKOO cuvdéapiou ToTou luer-lock
Je TNV avTAia VGOUAIVNG.

0 kaBetnpac, To oeT petadopdc Kau

TO TIPOGTATEUTIKO KATTAKI (L) eivat
arootelpwpéva Tpoidva piag xpong, Ta
otoia €xouv amooTelpwoei pe o€eidlo Tou
aiBuAeviou.

MepIEXONEVO TG GUGKEVATGIAC
Ymapyouv 3 cuokevaaieg pe S1ladOPETIKG
Tieplexopevo. 0 kabetnpac (
04541006, 04541014, 04541022,
04541049), 10 0€T PeTadopdc (
04541057, 04541065, 04541073,
04541081) Kal TO TIPOGTATEVTIKO KATTIAKL
L ( 04540999) Tepigxovtal oe
EEXWPIOTEC GUOKEVAOIEC.

Tevikég mAnpogopie aspaleiag
Mia A\ MPOEIAOMOIHZH umodekviel Evav
TipoPAEYI0 coBapd Kivouvo.

Mia A\ MPO®YAAZH mepiypadel Eva
pETPo oL Ba TPETTEL va AGBETE yia TNV
ao®aAn Kal aTtoTEAEGHATIK Xprion TOU
TIPOIOVTOG N yia TNV artoduyr| TTPOKANGNC
{Nudg oto TIPOIGY.
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/\NPOEIAONOIHZH

Kivduvog mviypoo

AuTo 10 TIPOIOV TIEPIEKEL PIKPA E€apTApATA
TIOL PTIOPOUV Va KatarmoBolv.

MNatnpeite Ta piKpd €aptipata pakpid
Qamo PIKPA TTadld Kai amd TpoowTa o
€VOEXETAL VO KATATTIOOV IKPG e€apTrApaTa.

Kivdéuvog etpayyaAiopon

Av 0 6wArvag Tov ot peTadopdc TUAITEL
yUpw aro Tov Aaiuo aag, 0 GWARVag
|ITTOPE Va 00C GTPayyaAioeL.

Mpoaéxete Tov owArjva. To aeT

petagpopdc Satibetal ae S1adopa K.
Xpnatyotoinate T0 0eT PeTadopdc pe To
HIKPOTEPO SLVATO HIKOG.

Kivouvog umepyAvkapiac

Av 01 GUVOEGELC TOU GET Eyxuang ev eival
oPIyPEVEC, N TIapoxr VOOUAIvNC evoéxeTal
Va PNV €ival ETapKIC.

Av dev aigBaveate kahd, av uttoYidleate
OTL N TIAPOXT TNG IVGOUAIvNG Gev €ival
eTapKNc 1 av avtiAngbeite avamavrexa
Hupwdid vaouAivng, eAEyETe eav avEdvetar
N TN ™C YAUKOING oto aipa oag. Emionc,
€NEYETE TO GET yYuang yia Slappoéc.

KivSuvog umepyAukapiac i
TPAVNATIOHOD

Edv o kaBetrpag xpnaipomotn6ei oe

XWPO pe NAEKTPOpAYVNTIKI aKTIvoBoAia,

0 KaBetnpag pmopei va BeppavBei Kat va

amopayTei I UTIOPEL va PeTaToTioTel

0TOV UTT086PI0 10TO. AUTO PTTopEL

va 0dnynaet o€ uttepyAvkarpia n

TPAULATIONO.

Mn xpnolporoleite Tov KaBetrpa

0€ XWPOUC PE NAEKTPOPAYVNTIKA

aktivoBolia, 6Twe, yia Tapadetypa,

Kata T 1apKeLa TpaypatoToinang

payvnTikng topoypagdiag (MRI). Alakoyte

n Sladikacia kat amoouvdéate TNV avtAia.

Adaipéate Tov kabeTrpa amo To Géppa

Tpapwvrag mpog ta £Ew.

Kivéuvog Aoipwéng

o Ta Anypéva TtpoiovTa Ptopei va unv
gival amooTelpwpEva. XpnatpoToleite
U6VO TIPOIOVTA TWV OTIOIWV N
nuepopnvia Aféng dev €xel mapéABel. H
nuepopnvia Aféng eivat Tumtwpévn otn
0UoKeLaoia, 6imAa 610 GOPBOAO w.

© Av ] QOCTEIPWHEVN GUOKELAGIQ EXEL
umtooTtei {npid 1y eivat RoN avotypévn,
TO TIPOIOV PTTOPEL va pny €ival TTAéov
OTEIPO Kal EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL
Aoipwén.
EAéy€te oTrTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN
ouokevaaia. Av n guokevaaia €xel



uroaTei {npia i eivat nén avorypévn,
|Un XPNOIHOTIOINGETE TO TIPOiOV. H
QToaTEIPWHEVN GUOKELAGIa DEPEL TO
o0pporo O.

e EQv 0 kaBetnpac éxet xpnatportotndei
16N, UTopei va peTadwaoel AOIHWEELC.
Na xpnotpottoleite Tov Kabetnpa Hovo
pia gopd.

/N\NPO®YAAZH

Kivéuvog unepyAvkaipiag, mo €viovog
TIOVOC 1) TPAUHATIGNOC

Av gloayayeTe Tov KaBetrnpa ae PEPOC
TOU OWUATOC IO GV €ival KaTAAANAO
w¢ onpeio éyxuang, n Tapoxr WaovAivng
EVOEXETAL Va LNV €ival ETTAPKNC 1) PTTOPEL
va TtPoKANDE Lo €viovog TTovoc N
TPAUPATIOHOC.

EmuAé€te katahAnAo anpeio €yxuanc.
Pwtnote tov 1aTp6 oag Tol pTopeite va
€loayayeTe Tov Kafetnpa.

Kivéuvog umepyAukapiag

o Alagopot AGyol prtopolv va odnyrnaovv
0€ QVETIAPKI) TTapoyT} IVGOUAIVNG.
Metd tnv Tomobétnon f tnv
QVTIKATAOTAON TOU KaBETApa 1 TOU
0ET PETahopac, eEAEyETe TO ETiTESO
NG YAUKA(NG oTo aipa oag TouAdyioTov

pia gopa evtog 1 éwg 3 wpwv. Av 10
eminedo e yAukA{NG ato aipa oag
eival ave€iynta vYnAd, akoAoubriate
TIC 0dnyiec Tov TiepIAapBavovTal oTiC
TIapoloeg odnyieg xpriong.
® A€pag 0TO GET EyXLONG UTIOPEL va
06nyroeL ae QVETTAPKI TTAPOXN
IVGOUAIVNG.
AkohoubriaTe TIC 0dnyieg TIov
Tiep\apavovtal oTIC TTapoaES 0dnyieg
XPrioNG OXETIKA [IE TO TIWC UTIOPEITE
V0l YEPIOETE EVIEAWC TO OET £YXUONC
1} TIWC PTIOPELTE Va adaIPECETE TUXOV
(puoaAidec agpa.
Kivéuvog umepyAvkawpiag iy
OAeypovig
Mnxavikij katarévnon (r.x. epappoyn
Ttieonc 1} 60vapng) ato GeT £yxuonc i
0T0 Gnpeio éyxuanc popei va odnyroet
0€ QVETIaPKI) TIapoyr| WGoUAivng 1 o€
(dAeypovn.
ATOQUYETE TN UNXAVIKI KATATIOVNGN GTO
OET £YXUONC Kal 0T Gnpeio €yxuonc.
Kivéuvog ¢pAeypovig
Y€ OTIAVIEC TIEPITITWOELC, TO TIPOIOV
UTTOPEL Va TIPOKAAEDEL [N AVaPEVOHEVE
OWUATIKEC avTIdPATELC.
e Tepimtwon epediopol 1 epuBpdtnTag
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TOU $£ppATOC, ETTIIKOIVWVIATTE HIE TOV LATPO
aag.

Kivdéuvog Aoipwéncg, dAeypovig i
OXNHATIGROV OVARG

Av XpnGILIOTIOIEITE TO PEPN TOV OET
£YXuaNC yla TTePIEaOTEPO XPOVO ATIO

Ot1 TtpoBAETETaL, PTTopEi va TtpoKUEL
Aoipwén N dAeypovn, N va oxnuatiotei
OUAN.

AvtikaBiotdre Tov KaBeTrpa TOUAAKIOTOV
KGBe 2 nuépec. AvtiKaBIoTATE TO OET
peTadopdc TouAGKIoToV Kade 6 nUEPEC.

Edv 1o emimedo tne yAukodng oto aipa
oag avnoei ave€Aynta n evepyortoinbei
ouvayeppoc amoppa&ne, eAéyEte To aet
€yxuonc ya amtodpaén f dlappoég. Av dev
€i0Te 0iyoupo¢ KAt TIOC0 TO GET éyKUONG
AEITOUPYEL 0WOTA, VTIKATAOTAGTE AUECWC
TO OET £YXUONC.

Av gpgaviatei GAeypovii 6To onyeio
£YXUONC, QVTIKATAGTAGTE AUESWE TO

0€T €yxuang. Méxpt va ohokAnpwbei n
€TOVAWGN, ETIAEETE BIAPOPETIKO ONpEID
Eyxuanc.

Edv 10 06T KeQaAic 1} TO GET PETAPOPAC
iéael ato £6adog 1 ektebel oe AAAN

UNXQVIKR Katamovnaon, EAEETE TO yia Tuxov
(NUIEC (TLX. pwypEC). Av éxel uttoatei {nuid,
NV TO XPNOIUOTIOINCETE.

EAéyxete T auvdeon petafh cuvdEapiov
0o luer-lock (I) kat Tou TTpocappoyEa
NG avtAiag vaouAivng KaBe 3 wpeg Kata
N SIAPKELD TNC NUEPAC Kal TIPWV TIATE YA
omvo.

EAéyxete To emimedo TnE YAuKOINg oTo aipa
0ac TouAdyiaTov 4 GopEC TNV NuEPQ.
EAéyyeTe ava TaKTa XPOVIKA dlaoThpata
0TI TO QUTOKOAANTO emtiBepa Oev €xel
EEKOANGEL aTIO TO oNEio éyxuong Kat 0Tt
0 kaBetnpag Bpioketal evieAwe péaa. Av o
KaBetrnpac dev eival TAéov evieAwe péaa,
QVTIKATAOTHOTE TOV.

AdOD aVTIKATAOTAGETE TO GET £yXUONG 1
TNV QuTIO0AQ, Kal TIPOTOU El0ayayeTe Tov
KaBetrpa ato €A, ENEYETE €av TO OET
£€yxuong eivat evieAwg yepdato pe VOOoUAivn.

KataAAnAa onpeia éyxuong
EruAé€te €va anpeio €yxuong pe emapkn
UTI080PI0 LOTO (TT.X. OTNV KOIAIAK XWPa
1} oTo Ttiow pépog Tou Bpayiova). BA.
€lkova otn aehida 2. To anpeio €yxuonc
TIPETIEL VA ATIEXEL TOVAAYIOTOV 5 cm aTtd
TOV OpdaAd Kat ard To TEAEVTaio onpeio



gyxuong, kat Gev TIpETEL va BpioKeTal TTavw
aro 00to. To anpeio éyxuong TPETEL va
unv extibeTal e TPIBA N XTUTIAATA (TL.Y.
Aaotixa 1y Cwveg pouxwv N {wveg aodaleiag
auTokIviiTov). To anpeio éyxuang dev
TIPETTEL Va EXEL GEPUATIKEC AAAOLWTELG (TL.Y.
OVAEC, TpabpaTa, pwAwTEC, e€avorpata f
Tarovad).

la v aroduyry aAAOIWGEWV GTOUE

10T00C aTo TNV IVOOUAivN, evaAAGooeTe
KUKAIKG Ta onpeia éyxuong kabe dpopa Ttov
avTIKaBioTate Tov Kabetnpa. IKegreite éva
TIPOTUTIO YIal TNV ETTIAOYI TWV VEWV Gnpeinv
€yxuanc.

TomoB€TnoN o€T £yxuong

Edv ypnotpotoleite To 0T €yxuong yua

TIPWTN $opd, Ba TIPETTEL val Eival TTaPWV 0

1atpo¢ oag.

o [TAOVETE Ta XEPLO GOC.

© ATIOAUPIAVETE TO ETIIAEYUEVO ONpEio
£yxuonc alpdwva pe TIC odnyieg Tou
1atpol oac.

o APrioTe TO GEPHA Va OTEYWVWOEL TEAEIWG.

/ANPO®YAAZH

Kivduvog Aoipwéng
Av 6ev amoAVPAVETE TO ONEio €yxuang,
pTopei va TipokueL Aoipwén.

Mpoto0 elgaydyete Tov KabeTPa 01O
6EpUa, amoAUPAVETE TO ETIIAEYHEVO ONUEID
£yxuonc abpdwva pe TIC 0dnyieg Tou
1atpol aag.

BA. €lkdvec atn gehida 1.

E Kpatrote Touc 600 cuvséapouc (B
Kat K) pe TpoTto Tou va oxnuatifouv
otavpo.
TomobeTrioTe TOV évav GOVOEGHO Péaa
oTov GAAO.
NeplatpéYPte TOUG SO GUVEEGHOUG
KaTa éva TETapTo TNE aTPOPNC.
Mmopeite va TieploTpéPete
TOUG OLVGEGHOUG POVO TTPOG pia
kateoBuvan. MNa va eiote aiyoupot 0Tt
n 6ovdean €xel yivel owatd, Ba TpéTeL
va akoUoeTe Kal va algbavBeite va
aodaifouv ot auvdeapiol.

Edv 6ev akouoete kat Sev atgbavBeite va

aodaAifouv oL cuvdEaOL, QVTIKATAOTHATE

TOV KaBETAPA Kal TO OET PETAPOPCC.

© ZgB16WOTE TO TIPOCTATEUTIKO KATIAKI (J)

T0U guvbéapiou ToToL luer-lock (I) Tou
0ET PETahopac.

(2] /\ nPooYAAzH

Kivéuvog vmoyAukapiac,
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vnepyAvkapiag f Aoipwéng
Av 0 govéeapog Tomou luer-lock éxet
UTIOOTEL {NpId, N Xoprynan VGOUAVNG
€VOEXETAL VA Eival QVETTAPKNAG 1) KN
e\eyxoUevn, i PTtopei va e10éABouv
JIIKPOOPYQVIGHOi GTO GET £YXUONG.
la v amoduyn TPoKANGNng (nUIAag
atov albvoeapo toTou luer-lock,
Jn XpnotpoToleite epyaAeia yia va
Bidwaete Tov alvdeapo ToTOUL luer-
lock aTov Ttpocappoyéa Tne avTAiag
IVGOUAIVNC. XpnalpoTolrate Povo ta
Xépla oac.
Biéwate adixta Tov o0veeapo TOTOU
luer-lock (I) aTov TTpocappoyéa TG
avTAiag vaouAivng.

(3] /\ nPOEIAONOIHEH

Kivéuvog umoyAuvkaipiag

Av yepioeTe TO OET £yXUONC EVW TO
OET €yxuanc eivat ouvoedepévo aTo
owpa oac, PTopei va xopnynBei un
e\eyXOUEVN TTOGOTNTA VGOUAIVNC.
la 600 G1A0TNUA TO OET PETADOPAC
gival ouvoedepEVO 0TO GWHA 0acC,
QamayopeveTal va YepICETe TO OET
peTagpopdc.

lepioTe TO OET £yXuONC o0Pdwva

e TIC 0dnyieg xpriong Tng avrAiag
IVGOUAIVNC, OTTOV Va OTAEEL IVGOUAIVN
aro tov atadAwvo kabetnpa (C). Mpwv
ToTt00ETAGETE TOV KABETHPA OTO
6Epua, TTPETEL va yepioeTe TIARPWE TO
0ET £YXUONC (CWANVEC Kal KaBeTrpac).
Aev ETUTPETIETAL VA LTIAPKOLV
puoaidec aépa ato o€T éyxuanc. Kata
TO YépIoPa TOL OET £yXuanc, adaipéate
TUXOV PUGaNISEC agpa.

‘Oykog TAPWONG TOV OET £yXLONG

(wvaouAivn U100)
Mrikog Movadec ‘0ykog
30cm/12”  mepimov 7 U mepimou 70 pL

60 cm/24” mepimov 10 U mepimov 100 pL
80cm/31” mepimov 13 U mepimov 130 pL
110cm/43” mepinov 18 U Tepimov 180 pL

B Kpatrote Tov kaBeTiipa ard tn Aapn
(@).
Adaipéate Kat ta 0o pépn e
TIPOOTATEVTIKAG pepPpdavng (E) amo to
QuTOKOAANTO etifepia (F).

H zepi5wote 0 kdhuppa TG PeAdvac (D)
Kal apatp€ote To.



Ma TV amoduyr TPAVPATIOHOU Kat
poAuvang, unv ayyiete Tov kabetnpa.

A 3ynuariote pia deppatii TTUX 010
eT\eyuévo anpeio €yxuone.
Eloaydyete Tov ataaAvo kabetripa
(C) ypriyopa Kat pe ywvia 90° otn
SEPUATIKI TITUXT.

Migote kahd T0 AUTOKOAANTO emtifepa
(F) oto 6éppa.

EAéy€te 0TI TO QUTOKOAANTO eTtifepa
éxel KoAoel KaAd oTo Géppia.

B Kpatriote oixta 1o QuToKOAANTO
emtifepa (F).

Nuyiate T AaBr (G) oTo TTAGL pEKPL va
QTIO0TIACTE.

Bl zt06eporiotote pie éva aUTOKOAANTO
eTtifepa Tov GwArva TToV TIEPIOTELEL,
dnuiovpywvrag évav Bpoyo. Etat,
TIOPEXETAL TIPOGTACIA ATIO TO VA
UTIAEXTEITE PE TOV WARVa Kal va
TpapnéeTe Tov atodAvo Kadetrhpa.

Arnoclvdeon Kat emavacivoeo e
avtAiac waeouAivng

Me auTo To OET £yXUONG UTIOPEITE va
amocuvdEaeTe TV avtAia voouAivng oac,
av B€AeTe, yia tapadelypa, va Kavete

VTOUG 1 va KoAupTtnoeTe. Mropeite

va avaouvoEaeTe TNV avAia xwpic va
XPELAOTEL VO QVTIKATAOTOETE TO OET
gyxuanc.

JupPouAeuteite Tov emayyeApatia vyeiag
0aC Yl TOV TPOTIO € TOV OTI0i0 UTIOpEITE
va QvTIoTABLIOETE TUXOV IVGOUAIVN TTOU ExEl
TiapaleldOei evw eiate amoauvdedepévol
amo v avtAia vaouAivng.

Amnocivéeon avtAiag waouliving

o [eploTpé€YPte TOUG 600 GUVSEGHOUG,
oV éva amévavtl aro tov AAAo, katd
£va TETAPTO NG OTPONG HEXPL Va
oxnuatioouv otavpo. Mmopeite va
TIEPIOTPEPETE TOUG GLVOEGHOUG HOVO
TIPOG pia KateuBuvan.

© ATIoouVOEGTE TOUC GUVEEDLOUG TOV évav
Qo Tov aAAo.

 TomoBeTroTe éva TIPOOTATEUTIKO KATIAKL
(L) o€ kabe auvdeapo.

Enavacivéeon g avrAiag oovAivng

o AQaIp€0Te TA TIPOCTATEVTIKA KATIAKIA
Qamo ToU¢ GUVEETHIOUC.

® Juvdéate Tov owArva (H) kat Tov
KaBeTrApa XpNOILOTIOIWVTAC TOUG
OUVEEGHOUE OTIWG TEPypddeTal aTo
pripa I
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Avtikatdotaon Tov Kabetipa

© Q¢ote TNV avtAia oag o€ Katdotaon
AMNENEPTOMOIHZHZ.

© Amtoouv6éate TNV avtAia.

© AQaIpEDTE TIPOOEKTIKA TO AUTOKOAANTO
emiBepa (F), GouAebovtag armo v
TIEPIPEPELD TTPOC TO KEVTPO.

* Apaipéate Tov atadvo kabetrnpa (C)
amo 1o 6éppa Tpapwvtac pe ywvia 90°
TIpO¢ Ta £€w Kat, Tautdxpova, adaipéate
EVIEAWC TO QUTOKOAANTO eTtifepia.

® Yuvbéate TV avtAia oe évav
V€O KaBeTpa PE ToV TPOTIO TIOU
nepypagetat oto ripa .

o suveiote pie 1o prpa B

AvVTIKaTA0TaOoN TOV GET peTadopac

© Qéote TNV avtAia 6ag o€ Katdotaon
AMENEPTOMOIHZHZ.

© Amtoouv6éate TNV avtAia.

® Z¢Pidwate Tov abvoeapo toToU luer-
lock (I) Tov o€t petadopdac armo tov
TIPOCAPHOYEA TNE AVTAIag VGOUAIvNG.

© JUVOEQTE €va VED GET PETAPOPAC oTnv
avTAia e TOV TPOTIO TIOU TIEPlypadeTal
oto pripa A

e [gpiote T0 V€O €T petagopdc ohpdwva
Je TIC 0dnyieg xpriong tng avtAiag

IVGOUAIVNG.

® JuvdéaTe €va vEo oeT Petadopac
oTov KabeTrpa Pe Tov TPOTIO TIoL
nepypaderat oto ripa .

Antoppupn XpnOHOTIONHEVRV
€§apTNUATWV TOV OET EYXUONG

/\NPO®YAAZH

Kivéuvog Aoipwéng

‘Eva xpnoipotoinpévo Tipoiov Tou Exel
£pbel o€ emadn pe avbpwiva owpaTIKA
Vypa pTtopei va PETadwael AoIPWEELC.
Amoppite OAa T XpNaolpoToINpEVa
€€0PTAPATA TOV OET £YXUONC WG
HoAUGHATIKO LAIKO, G0PdWVA [IE TOUG
TOTTIKOUG KaVOVIGHOUG. [ TiEPIocOTEPES
mAnpogopieg, PA. TIC TTapakdtw odnyiec.
Armoppiyte Tov atadAivo KaBetrpa pe
TPOTIO TIOV HeV Ba pTTopei va TIpoKaAEaeL
TPAUPATIONO o€ KATTolov. Ma Ttapadetypa,
ToT00eTAGTE TOV KABETAPA OE SoXEiD
QmoppIPNG AXUNPWY AVTIKEIUEVV.

la TAnpodopieg oxeTIKA e TV 0pbn
amoppidn TOL TIPOIOGVTOG, ETIKOIVWVIATE LIE
T0 TOTTIKO GUPBOUAIO 1 apxn).



ZuvONKeC Aettoupyiag Kat
petagopac

XpNOIOTIOOTE TO GET £YXUONC GE
Beppokpacia armé 5 éwg 40 °C.
AT0BNKENOTE TO GET €yYUONE 0TN PN
avotypévn ouokevacia KUPEANG (blister)
o¢ Beppokpaaia dwpatiov. Mpoowpivd, n
Beppokpacia propei va Kupaivetal amo
5 éwc 45 °C. dulaEte To TIPOiOV a€ €NPo
PEPOC Kal PaKpid amo To NALaKO GwG.

Avadopa cofapwv MEPIOTATIKWY
la agbeveic/xprotec/tpita mpdowa
otnv Evpwraikn Evwon Kal o€ Xwpec Pe
TIAVOLIOIOTUTIO KAVOVIOTIKG TTAQOI0: £Gv
Katd T Xprnon autol Tou TipoiovTog i

¢ amotéAeapa NG XProng Tou, cuppPei
00Papd TIEPIOTATIKO, TIAPAKAAEIGTE VA TO
avadéPETE OTOV KATAOKEVADTH Kal 0TV
appodla VKN apxn.

E€unnpénon neAatwv

EAAada

Kévtpo e€umtnpétnong meAatwv Kat
TEXVIKNAC LTTOOTAPIENG:

TnA.: 210 2703700

Awpeav Mpappn E¢urpénong Medatwv
NiaBrn: 800 11 71000

24wpn Mpappn Texvikng Yoothpiéng
AvtAiag Ivaouhivng: 800 11 61010
www.accu-chek.gr
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/\SRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznych obrazen
Zlekcewazenie instrukcji obstugi moze
spowodowac, ze produkt nie bedzie
dziatat zgodnie z przeznaczeniem.

Moze to prowadzi¢ do réznego

rodzaju uszczerbku na zdrowiu, w tym
hipoglikemii, hiperglikemii, urazéw lub
zakazen.

Nalezy uwaznie przeczytac i przestrzegaé
instrukcji obstugi. Nalezy réwniez
zapoznac sie z instrukcja obstugi pompy
insulinowej.

Przewidziane zastosowanie
Zestaw infuzyjny przeznaczony jest do
podskornej infuzji insuliny podawanej za
pomocg pompy insulinowej.

Wskazania
Zastosowanie w leczeniu cukrzycy.

Dedykowany uzytkownik

0Osoby chore na cukrzyce a takze personel
medyczny lub opiekunowie, ktérzy
pomagaja osobom chorym na cukrzyce w
korzystaniu z produktu.

Grupa docelowa (dotyczy)
Niemowleta, dzieci, mtodziez i dorosli z
cukrzyca.

Przeciwwskazania
Nie ma do$wiadczen klinicznych w
stosowaniu u noworodkow.

Korzysci medyczne

Zestaw infuzyjny umozliwia terapie

za pomocg pompy insulinowej po
podtaczeniu go do kompatybilnej pompy
insulinowej. Zestaw infuzyjny umozliwia
podtaczonym do niego pompom
insulinowym spetnienie swojego zadania,
jakim jest prowadzenie intensywnej
insulinoterapii.

Ograniczenia

Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie
do uzytku jednorazowego.

Urzadzenie jest przeznaczone do
stosowania wytacznie z insuling lub
analogami insuliny.

Wymagane dodatkowe materiaty
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
stosowania wytacznie z nastgpujacymi
produktami:



Pompy insulinowe Ostonka zabezpieczajaca

B pompa insulinowa Accu-Chek Spirit L Ostonka zabezpieczajaca
W pompa insulinowa Accu-Chek Spirit
Combo Zestaw infuzyjny zawiera kaniule
Amputki oraz zestaw transferowy. Kaniula jest
® amputka systemowa Accu-Chek Spirito  Wykonana ze stali i posiada spiczasta
pojemnosci 3,15 ml i ostra koncowke. Kaniula jest

® Insuman® Infusat 100 IU/ml zawiesina ~ Wprowadzana pod katem 90° do tkanki-
do wstrzykiwan we wktadzie (3,15 ml, pod_squnej. Krotki cewnik stanowi czesc¢
Sanofi Aventis) I;anlull. . X {
. . estaw transferowy musi by¢ potgczony
Opis urzgdzenia z kaniulg a za pomocg standardowego

Kaniula ztacza luer-lock do pompy insulinowej.

A Cewnik Kaniula, zestaw transferowy i ostonka

B Ztacze zabezpieczajaca (L) to sterylne produkty

C Stalowa kaniula jednorazowego uzytku, ktdre zostaty

D Nasadka ochronna igty wysterylizowane tlenkiem etylenu.

E Papierek zabezpieczajacy Zawarto$¢ opakowania

F  Plaster Istniejg 3 rodzaje opakowar z r6zng

G Uchwyt zawarto$cig. Kaniula ( [REF] 04541006,

Zestaw transferowy 04541014, 04541022, 04541 049), zestaw

B Counik transferowy ([REF] 04541057, 04541065, LM

04541073, 04541081) i ostonka
zabezpieczajaca (L) ( 04540999) s3
zapakowane oddzielnie.

| Zigcze luer-lock
J  Ostonka zabezpieczajgca
K Ztacze
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Informacje nt. bezpieczenstwa
wyrobu

/\ OSTRZEZENIE wskazuje na
przewidywalne powazne zagrozenie.

/\ SRODEK OSTROZNOSCI opisuje
$rodki, jakie nalezy podejmowac w celu
bezpiecznego i skutecznego uzywania
wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

/N OSTRZEZENIE

Ryzyko udtawienia

Produkt zawiera niewielkie elementy,
ktére moga zostac potkniete.

Niewielkie elementy nalezy
przechowywac z dala od matych dzieci i
0s0b, ktoére moga je potknac.

Ryzyko uduszenia

Jesli cewnik zestawu transferowego
owinie sig wokot szyi, moze doj$¢ do
uduszenia.

Zwrd¢ uwage na cewnik. Zestaw
transferowy jest dostepny w réznych
dtugosciach. Nalezy uzywac mozliwie
najkrotszej dtugosci.

Ryzyko hiperglikemii

Jedli potgczenia w zestawie infuzyjnym
nie sg szczelne, podawanie insuliny moze
by¢ niewystarczajace.

Jezeli dochodzi do ztego samopoczucia,
zachodzi podejrzenie niedostatecznego
podawania insuliny lub nagle
wyczuwalny jest zapach insuliny nalezy
sprawdzic, czy wartos¢ stezenia glukozy
we krwi nie wzrasta. Nalezy rowniez
sprawdzic, czy zestaw infuzyjny nie
przecieka.
Ryzyko hiperglikemii lub urazu
Jedli kaniula stosowana jest w obszarze
oddziatywania promieniowania
elektromagnetycznego, moze sie
ona nagrzac i zostac¢ zatkana lub tez
przemiescic sie w tkance podskorne;.
Moze to powodowac hiperglikemig lub
uraz.
Nie nalezy stosowaé kaniuli w obszarach
oddziatywania promieniowania
elektromagnetycznego, na przyktad
podczas rezonansu magnetycznego.
Zatrzymaj pompe i odtacz ja. Wyjmij
kaniule ze skory.
Ryzyko infekcji
 Przeterminowane produkty moga
by¢ niesterylne. Uzywac wytacznie
produktéw, ktdrych data waznosci
jeszcze nie uptyneta. Data waznosci



nadrukowana jest na opakowaniu obok
symbolu .

e Jezeli sterylne opakowanie jest
uszkodzone lub juz otwarte, produkt
moze by¢ niesterylny i doprowadzi¢ do
infekcji.

Sprawdzi¢ sterylne opakowanie
wzrokowo. Jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub juz otwarte, nie uzywac
produktu. Sterylne opakowanie jest
oznaczone symbolem O.

e Jedli kaniula byta juz uzywana, moze
by¢ Zrédtem infekcji.

Kaniule nalezy uzy¢ tylko jeden raz.

/\$RODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko hiperglikemii, zwigkszonego
bélu lub urazu

W przypadku wprowadzenia kaniuli do
czesci ciata, ktora nie jest odpowiednia
jako miejsce infuzji, podawanie insuliny
moze by¢ niewystarczajace lub moze
wystapi¢ zwigkszony bol lub uraz.
Nalezy wybra¢ odpowiednie miejsce
infuzji. Nalezy skonsultowa¢ sig z
personelem medycznym, gdzie mozna
wprowadzic¢ kaniule.

Ryzyko hiperglikemii

e Szereg przyczyn moze prowadzié¢ do
niedostatecznego podawania insuliny.
Po zatozeniu lub wymianie kaniuli
lub zestawu transferowego nalezy
przynajmniej raz w ciggu 1 do 3
godzin sprawdzi¢ poziom glukozy
we krwi. Jesli poziom glukozy jest
nieoczekiwanie wysoki, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszej instrukcji
obstugi.

e Powietrze w zestawie infuzyjnym
moze prowadzi¢ do niedostatecznego
podawania insuliny.

Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej
instrukcji obstugi, jak catkowicie
napetni¢ zestaw infuzyjny lub jak
usungc pecherzyki powietrza.

Ryzyko hiperglikemii lub stanu
zapalnego

Naprezenia mechaniczne, na przyktad
wywieranie nacisku lub sity na zestaw
infuzyjny lub miejsce infuzji moze
prowadzi¢ do niedostatecznego
podawania insuliny lub stanu zapalnego.
Unika¢ naprezen mechanicznych na
zestaw infuzyjny i miejsce infuzj.
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Ryzyko stanu zapalnego

W rzadkich przypadkach produkt moze
powodowac nieoczekiwane reakcje ciata.
Jesli wystapi podraznienie lub
zaczerwienienie skory, nalezy
skontaktowac sie z personelem
medycznym.

Ryzyko infekcji, stanu zapalnego lub
bliznowacenia

W przypadku uzywania komponentow
zestawu infuzyjnego przez okres dtuzszy
niz przewidziano, moze doj$¢ do infekgji,
stanu zapalnego lub powstawania blizny.
Wymieniac kaniulg przynajmniej co 2
dni. Wymieniac¢ zestaw transferowy
przynajmniej co 6 dni.

W przypadku niespodziewanego

wzrostu poziomu glukozy lub w sytuacji
alarmu zatkania nalezy sprawdzi¢, czy
doszio do zatkania lub przecieku. W

razie watpliwosci co do prawidtowego
dziatania zestawu infuzyjnego nalezy go
niezwlocznie wymienic.

Jesli w miejscu infuzji pojawi sie stan
zapalny, nalezy natychmiast wymienic¢
zestaw infuzyjny. Podczas procesu gojenia

nalezy wybraé inne miejsce infuzji.
Jezeli zestaw gtéwny albo zestaw
transferowy spadt na podtoge albo

byt narazony na inne naprezenia
mechaniczne, sprawdzi¢ go pod katem
ewentualnych uszkodzen lub pekniec.
Jezeli zostat uszkodzony, nie nalezy go
uzywac.

Miejsce potaczenia ztgcza luer-lock (I)

z adapterem pompy insulinowej nalezy
sprawdzac co 3 godziny w ciggu dnia i
przed snem.

Poziom glukozy nalezy sprawdza¢ co
najmniej 4 razy na dzien.

W regularnych odstepach czasu
sprawdzac, czy plaster nie odkleja sie od
miejsca infuzji i czy kaniula jest catkowicie
wsunigta. Jezeli kaniula nie jest juz
catkowicie wsunigta, nalezy ja wymienic.
Po wymianie zestawu infuzyjnego lub
amputki, a przed wprowadzeniem kaniuli
pod skare, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw
infuzyjny jest catkowicie wypetniony
insuling.

Odpowiednie miejsca infuzji
Wybra¢ miejsce infuzji z wystarczajaca
iloscig tkanki podskornej, na przyktad na



brzuchu lub na tylnej czesci ramienia.
Przyjrzyj sie ilustracji na stronie 2.
Miejsce infuzji powinno znajdowac sie w
odlegto$ci przynajmniej 5 cm od pepka

i ostatniego miejsca infuzji i nie moze
znajdowac sie nad koscig. Miejsce infuzji
nie moze by¢ wystawione na pocieranie
lub uderzanie, np. przez $ciggacz, pasek
lub pasy bezpieczeristwa. W miejscu
infuzji nie moga wystepowac zmiany
skorne, np. blizny, urazy, siniaki, wysypki
lub tatuaze.

Przy kazdej wymianie kaniuli nalezy
dokonywac rotacji potozenia nowej
kaniuli, aby unikng¢ zmian skdrnych
spowodowanych przez insuling. Ustal
metode dobierania nowych miejsc infuzji.

Podtaczanie zestawu infuzyjnego

Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego

nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci

personelu medycznego.

° Umyj rece.

o Zdezynfekuj wybrane miejsce infuzji
zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego.

® Poczekaj, az skdra catkowicie wyschnie.

/\$RODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko infekcji

Jezeli nie zdezynfekujesz miejsca infuzji,
moze doj$¢ do infekcji.

Przed wprowadzeniem kaniuli do

skory, wybrane miejsce infuzji nalezy
zdezynfekowac zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego.

Przyjrzyj sie ilustracji na stronie 1.
Il Ztap obie czesci ztacza (B i K) tak, by
utozyty sie na krzyz.
Sczep obie czesci ztgcza razem.
Przekre¢ obie czesci zigcza o
90 stopni. Czesci ztacza mozna
przekrecac tylko w jednym kierunku.
Aby uzyskac szczelne potaczenie,
upewnij sie, ze styszysz i odczuwasz
zatrzasniecie ztaczy w odpowiednim
miejscu.
Jezeli nie wystgpi styszalne i wyczuwalne
zatrzadnigcie obu czesci ztacza, nalezy
wymieni¢ kaniule i zestaw transferowy
na nowe.
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 Odkrec¢ ostonke zabezpieczajaca
(J) od ztgcza luer-lock (1) zestawu
transferowego.

(2] /\ $RODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko hipoglikemii, hiperglikemii
lub infekcji
Jezeli ztacze luer-lock jest
uszkodzone, podawanie insuliny
moze by¢ niewystarczajace lub
niekontrolowane, a do zestawu
infuzyjnego moga dostac sie zarazki.
Aby unikna¢ uszkodzenia ztacza
luer-lock, nie nalezy uzywac
zadnych narzedzi do wkrecania
ztacza luer-lock do adaptera pompy
insulinowej. Wkrecac wytacznie
recznie.
Przykre¢ ztacze luer-lock (1) szczelnie
do adaptera pompy insulinowej.

) A\ ostrzezenie |

Ryzyko hipoglikemii

Jesli zestaw infuzyjny zostanie
napetniony, gdy zestaw infuzyjny
jest podtaczony do ciafa, grozi to
podaniem niekontrolowanej ilosci
insuliny.

Nigdy nie nalezy napetnia¢ zestawu
infuzyjnego, gdy zestaw infuzyjny
jest podtaczony do ciata.

Napetnij zestaw infuzyjny zgodnie z
instrukcja obstugi pompy insulinowej
tak, aby na konfcu stalowej kaniuli
(C) pojawito sig kilka kropel insuliny.
Przed wprowadzeniem kaniuli pod
skore nalezy catkowicie napetni¢
zestaw infuzyjny (cewniki oraz
kaniulg). W zestawie infuzyjnym nie
moga znajdowac sig pecherzyki
powietrza. Usun pecherzyki powietrza
podczas napetniania zestawu
infuzyjnego.

Objetosc napetnienia — zestaw infuzyjny

(insulina U100)

Dtugosé Jednostki Objetos¢
30cm/12” ok.7U ok. 70 L
60 cm /24" ok.10U ok. 100 pL
80cm/31” ok.13U ok. 130 pL

110cm/43” ok.18U ok. 180 pL

a Chwy¢ kaniule pewnie za uchwyt (G).

Usun z plastra (F) obie czeSci papierka




zabezpieczajacego (E). w czasie odtgczenia od pompy

H 0dkre¢ nasadke ochronng igly (D). insulinowej.
Nie dotykaj kaniuli,_aby unikna¢ urazu Odtaczanie pompy insulinowej
lub zanieczyszczenia. N « Przekrec obie czesci ztacza o 90 stopni,
B Chwyé skore w wybranym migjscu by utozyly sie na krzyz. Czesci ziacza
infuzji, by stworzyC fatd. mozna przekrecac tylko w jednym

Szybkim ruchem wbij stalowg kaniulg Kierunku.
(C) pod katem 90° w fatd skomy. « Pociggnij obie czesci ziacza, by je
Dokfadnie przyklej plaster (F) do skory.  57c7epic.
ﬁfzf;&’:’;z:;\églslig;IESt prawidtowo ¢ 7a467 ostonki zabezpieczajace (L) na
: obie czesci ztacza.
Ed Przytrzymaj plaster (F). gect zia .
Wygnij uchwyt (G) na bok, az sig Ponowne podtaczenie pompy
odczepi. insulinowej o
E Zbyt diugi cewnik zwifi w petle i ° Zdejlm_u ostonki zabezpieczajgce z obu
przyklej plastrem do skory. Moze czescizlgcza.
to zapobiec zahaczeniu o cewnik i * Potgcz cewnik (H) i kaniulg za pomocg
wyrwaniu stalowej kaniuli. czesci zﬁ:za zgodnie z poleceniami z

odt . ot . punktu il
Czanie | ponowne podigczanie . -
pon?py insuliﬁowej pocia Wymiana kaniuli
! ’ - . e Ustaw pompe w tryb STOP.
Ten zestaw infuzyjny umozliwia odtgczenie « Odtacz pompe
pompy insulinowej, na przyktad na czas o Ostroznie o dkléj plaster (F) “
brania prysznica lub podczas ptywania. h P )
Pompe insulinowg mozna podtgczy¢ ;(i);%%c?r/g;gc od brzegow i przesuwajac
ggg{;\:lvvrl\:ei;n?ﬁiylj(sgéicznOSCI wymiany o \Wyjmij stalowg kaniule (C) pod katem
Skonsultuj sie z personelem medycznym 90° ze skory a jednoczesnie zupetnie

odnos$nie wyrdwnania insuliny niepodane; odkle; plaster. 129
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 Podtacz do pompy nowa kaniule zgodnie
z poleceniami z punktu il
« Nastepnie wykonaj krok [El.

Wymiana zestawu transferowego

e Ustaw pompe w tryb STOP.

 Odtacz pompe.

o Odkrec¢ ztacze luer-lock (I) zestawu
transferowego od adaptera pompy
insulinowej.

 Podtacz do pompy nowy zestaw
transferowy zgodnie z poleceniami z
punktu .

* Napetnij zestaw transferowy zgodnie z
instrukcja obstugi pompy insulinowej.

 Podtacz nowy zestaw transferowy
do kaniuli zgodnie z poleceniami z
punktu [ElL

Wyrzucanie zuzytych czesci
zestawu infuzyjnego

/NSRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko infekcji

Zuzyty produkt, ktéry byt w kontakcie

z ptynami ustrojowymi organizmu
cztowieka, moze przenosic infekcje.
Wszystkie zuzyte czesci zestawu
infuzyjnego nalezy wyrzucic¢ jako materiat

zakazny zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w
ponizszych instrukcjach.

Przed wyrzuceniem zabezpiecz stalowa
kaniule tak, by nikt nie mégt sie nig
zranic. Na przyktad, umiescic kaniule w
pojemniku na odpady ostre.

Informacji o prawidtowym sposobie
utylizacji produktéw mozna zasiegnac u
lokalnych wiadz.

Warunki podczas stosowania oraz
warunki przechowywania

Korzystaj z zestawu infuzyjnego w
temperaturach od 5 do 40 °C.

Przechowuj zestaw infuzyjny w
zamknietym opakowaniu typu blister w
temperaturze pokojowej. Tymczasowo
temperatura moze wynosi¢ od 5 do 45 °C.
Produkt nalezy przechowywaé w suchym
miejscu, z dala od $wiatta stonecznego.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/
osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w
krajach, gdzie obowigzuje taki sam
rezim prawny, jezeli podczas korzystania
z tego urzadzenia lub w wyniku jego



uzycia nastapito powazne zdarzenie,
prosimy o zgtoszenie go producentowi i
odpowiedniemu organowi krajowemu.

Obstuga klienta

Polska

Obstuga klienta:

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*
* Opfata za potgczenie jest zgodna z
planem taryfikacyjnym danego operatora
www.accu-chek.pl
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/N\PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko zavazné ujmy na zdravi
NedodrZeni pokynt uvedenych v navodu
k pouziti miiZe znemoznit spravnou
funkci vyrobku. Dlisledkem mohou

byt zavazné Gjmy na zdravi, véetné
hypoglykémie, hyperglykémie, poranéni
nebo infekce.

Peclivé si prectéte navod k pouZiti

a dodrzuite jej. Prectéte si také brozurku
uzivatele k inzulinové pumpé.
Zamyslené pouziti

Infuzni set je uréen k subkutanni infuzi
inzulinu podavaného inzulinovou pumpou.

Indikace

K pouZiti pfi 1é¢bé diabetes mellitus.
Zamysleny uzivatel

Osoby s diabetem a profesionalni
zdravotnici nebo poskytovatelé péce,
ktefi pomahaji osobam s diabetem pfi
pouzivani vyrobku.

Cilova skupina (pro kterou plati
tento dokument)

Kojenci, déti, dospivajici a dospéli

s diabetem.

Kontraindikace

S pouZitim u novorozencti nejsou

k dispozici Zzadné klinické zkusenosti.
Klinické pfinosy

Infuzni set umoziuje Iécbu inzulinovou
pumpou, pokud je pfipojen ke kompatibilni
inzulinové pumpé. Infuzni set umoziuje
pfipojenym inzulinovym pumpéam plnit
jejich acel, kterym je poskytovani
intenzivni inzulinové lécby.

Omezeni

Prostfedek je urcen pouze

k jednorazovému poutziti.
Prostfedek je ur€en k pouZiti pouze
s inzulinem nebo jeho analogy.

DalSi potiebné materialy

Infuzni set je uréen k pouZiti pouze

s nasledujicimi produkty:

Inzulinové pumpy

B inzulinova pumpa Accu-Chek Spirit;

W inzulinova pumpa Accu-Chek Spirit
Combo.

Zasobniky

B zasobnikovy systém Accu-Chek Spirit
3,15 ml;

B roztok pro injekci Insuman® Infusat



100 IU/ml v zasobniku (3,15 ml, Sanofi
Aventis).
Popis prostiedku
Kanyla
Hadicka
Spojka
Kovové kanyla
Kryt jehly
Ochranné félie
Naplast
Drzak
Spojovaci set
H Hadicka
I Konektor typu luer
J  Ochranny kryt
K Spojka
Ochranny kryt
L Ochranny kryt

O MMOoOO WX

Infazni set se sklada z kanyly

a spojovaciho setu. Kanyla je vyrobena

z oceli a je SpiCata a ostra. Kanyla se
zavadi pod thlem 90° do podkozni tukové
tkané. Soucasti kanyly je kratka hadicka.
Spojovaci set je nutné pfipojit ke kanyle

pomoci standardniho konektoru typu luer
k inzulinové pumpé.

Kanyla, spojovaci set a ochranny kryt

(L) set jsou sterilni produkty uréené

k jednorazovému poutZiti, které byly
sterilizovany etylenoxidem.

Obsah baleni

Dodavaiji se 3 baleni s odliSnym obsahem.
Kanyla ( 04541006, 04541014,
04541022, 04541049), spojovaci

set ( 04541057, 045410865,
04541073, 04541081) a ochranny kryt
L ( 04540999) jsou rozdéleny

do samostatnych baleni.

VSeobecné bezpecnostni informace
/\ VAROVANI oznaduje predvidatelné
vazné riziko. L

/\ PREVENTIVNI OPATRENI popisuje
opatteni, kterd je nutné pfijmout

k bezpecnému a efektivnimu pouzivani
vyrobku nebo k predchazeni jeho
poskozeni.

Riziko udusSeni
Tento vyrobek obsahuje malé dily a mize
dojit k jejich spolknuti.
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Drobné dily uchovavejte mimo dosah
malych déti a osob, které je mohou
spolknout.

Riziko uSkrceni

Pfi omotani hadicky spojovaciho setu
okolo krku, mtiZe dojit k uskrceni.
Vénujte hadi¢ce pozornost. Spojovaci set
je k dostani v riznych délkach. PouZzijte
nejkrat$i moznou délku.

Riziko hyperglykémie

Pokud nejsou pripojeni infuzniho setu
tésna, mlize byt podano nedostatecné
mnozstvi inzulinu.

Necitite-li se dobre, pokud mate
podezreni, Ze je podano nedostatecné
mnozstvi inzulinu, nebo pokud
neoCekavané citite inzulin, zkontrolujte,
zda se zvySuje vase hodnota glykémie.
Zkontrolujte rovnéZ tésnost infuzniho
setu.

Riziko hyperglykémie nebo poranéni
Pokud se kanyla pouziva na mistech

s elektromagnetickym zarenim, mize
se zahrat a kvili tomu se ucpat, nebo
se mtze posunout v podkozni tukové
tkani. To miZe vést k hyperglykémii nebo
zranéni.

NepouZivejte kanylu na mistech

s elektromagnetickym zarenim, napriklad
béhem vySetreni MR. Zastavte a odpojte
pumpu. Vytahnéte kanylu z podkozi.
Riziko infekce

e Produkty s proSlou dobou pouZitelnosti
mohou byt nesterilni. PouZivejte pouze
vyrobky, u nichz neuplynula doba
pouZitelnosti. Doba pouzitelnosti je
vyti§téna na obalu vedle symbolu .

o Je-li sterilni obal poSkozeny nebo je jiz
otevieny, produkt mtze byt nesterilni
a mlze zplsobit infekci.

Vizualné zkontrolujte sterilni obal.
Pokud je obal poskozen nebo je jiz
otevren, produkt nepouzivejte. Sterilni
obal je oznacen symbolem O.

o Jestlize se kanyla jiz pouzivala, miize
prenaset infekce.

Kanylu pouzijte pouze jednou.

/N\PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko hyperglykémie, zvySené bolesti
nebo poranéni

Pokud zavedete kanylu do asti téla,
ktera neni vhodna jako misto infuze,
muize byt podano nedostatecné mnozstvi
inzulinu, nebo se miZe vyskytnout
zvySena bolestivost ¢i poranéni.

Vlyberte vhodné misto infuze.



Misto zavedeni kanyly konzultujte

s profesionalnim zdravotnikem.

Riziko hyperglykémie

e K podani nedostatecného mnozstvi
inzulinu maze vést nékolik divodu.
Po zavedeni nebo vyméné kanyly nebo
spojovaciho setu si zméfte alespoi
jednou hodnotu glykémie béhem 1 az
3 hodin. Je-li vase hladina glykémie
neoCekavané vysoka, postupujte podle
pokynti v tomto navodu k pouZiti.

e Vzduch v infuznim setu miize vést
k podani nedostatecného mnozstvi
inzulinu.
Pokyny k iplnému naplinéni infuzniho
setu a odstranéni pripadnych
vzduchovych bublinek obsahuje tento
navod k poutZiti.

Riziko hyperglykémie nebo zanétu

Mechanicka zatéz, napfiklad tlak nebo

sila, infuzniho setu nebo mista infuze

miiZe zptisobit podani nedostate¢ného

mnozstvi inzulinu nebo zanét.

Chrante infuzni set a misto infuze pred

mechanickou zatézi.

Riziko zanétu

V ojedinélych pripadech miize produkt

zpiisobit neocekavané télesné reakce.
Pokud u vés dojde k podrazdéni

nebo zarudnuti pokozky, obratte se
na profesionalniho zdravotnika.

Riziko infekce, zanétu nebo vzniku
Budete-li soucasti infuzniho setu pouzivat
déle, nez je zamysleno, mlize vzniknout
infekce, zanét nebo zjizveni.

Kanylu mérite alespon jednou za 2 dny.
Spojovaci set ménte alespori jednou

za 6 dnd.

Pokud se vam neocekavané zvysi hladina
glykémie nebo dojde k alarmu ucpani,
zkontrolujte, zda neni infuzni set ucpany
nebo netésny. Pokud si nebudete jisti,
zda infuzni set funguje spravné, ihned ho
vymeénte.

Je-li misto infuze zanicené, ihned vymérte

infuzni set. Béhem hojeni zvolte jiné misto
infuze.

Pokud vam hlavice nebo spojovaci set
upadly na zem nebo byly vystaveny jiné
mechanické zatézi, zkontrolujte, zda
nevykazuji poskozeni, napfiklad trhliny.

V pfipadé poSkozeni je nepouZzivejte.

Spoj mezi konektorem typu luer ()

a adaptérem inzulinové pumpy kontrolujte

135



136

kazdé 3 hodiny béhem dne a pfed spanim.

Hodnotu glykémie si méfte minimalné
4krét denné.

V pravidelnych intervalech kontrolujte,
zda se z mista infuze nesloupava naplast
a zda je Uplné zavedena kanyla. Pokud
neni kanyla zavedena Uplné, vyméite ji.
Po vyméné infuzniho setu nebo zasobniku
a pred zavedenim kanyly do podkozZi
zkontrolujte, zda je spojovaci set upiné
napInén inzulinem.

Vhodna mista infuze

Vlyberte misto infuze s dostatecnym
mnozstvim podkozni tukové tkané,
napfiklad na bfiSe nebo zadni strané
paze. Viz ilustrace na strance 2. Misto
infuze se musi nachazet alespon 5 cm
od pupku a posledniho pouzitého mista
infuze a nesmi byt nad kosti. Misto
infuze nesmi byt vystaveno otéru nebo
naraztim, napiiklad opaskem nebo
bezpecnostnim pasem. Na misté infuze se
nesmi vyskytovat kozni zmény, napfiklad
jizvy, poranéni, hematomy, vyrazka nebo
tetovani.

Pfi kazdé vyméné kanyly pouZijte jiné
misto infuze, aby se zamezilo zménam

na tkané zplsobenym inzulinem. Pi
vybéru novych mist infuze postupujte
systematicky.

Zavedeni infuzniho setu

Pokud infuzni set pouzivate poprvé, musi

byt pfitomen profesionalni zdravotnik.

e Umyijte si ruce.

e Zvolené misto infuze dezinfikujte podle
pokyn(i profesionalniho zdravotnika.

o Nechte kiiZi zcela oschnout.

/N\PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko infekce

Pokud si misto infuze nevydenzifikujete,
mize vniknout infekce.

Pred zavedenim kanyly do pokozky
vydezinfikujte vybrané misto infuze podle
pokynti profesiondlniho zdravotnika.

Viz ilustrace na strance 1.

B Obé &asti spojky (B a K) drzte tak, aby
tvorily kfiz.
Zasunte obé Casti spojky do sebe.
OtoCte obéma Castmi spojky o Ctvrt
otacky. Castmi spojky je mozné otacet
pouze jednim smérem. K dosazeni
tésného spojeni musite uslySet a ucitit
zacvaknuti spojky na misto.



Pokud neuslysite a neucitite, Ze do sebe
obé ¢asti spojky zacvakly, vyménte kanylu
i spojovaci set.
e OdSroubujte ochranny kryt (J)
z konektoru typu luer (I) spojovaciho
setu.

(2] /\ PREVENTIVNi OPATRENI

Riziko hypoglykémie,
hyperglykémie nebo infekce
Pokud je konektor typu luer
poskozeny, miiZe byt podano
nedostatecné nebo nekontrolované
mnozstvi inzulinu, nebo se

do infuzniho setu mohou dostat
choroboplodné zarodky.

Aby se zamezilo poSkozeni
konektoru typu luer, nepouzivejte
Zadné nastroje k jeho nasroubovani
na adaptér inzulinové pumpy.
Sroubujte pouze rucné.
NaSroubujte pevné konektor typu luer
(I) do adaptéru inzulinové pumpy.

(3] /\ VAROVANI

Riziko hypoglykémie
Pokud plnite infuzni set, kdyz je
pipojen k télu, mize dojit k podani

nekontrolovaného mnozstvi inzulinu.
Nikdy nepliite infuzni set, kdyz je
pripojen k télu.

Naplnte infuzni set podle navodu

k pouZiti inzulinové pumpy tak, aby

se na konci kovové kanyly (C) objevila
kapka inzulinu. Pfed zavedenim kanyly
do podkozi musite nejprve infuzni

set (hadicky a kanylu) kompletné
naplnit. V infuznim setu nesméji zlistat
bublinky vzduchu. Pfi plnéni infuzniho
setu odstrarite pfipadné vzduchové
bublinky.

Plnici objem infuzniho setu (inzulin typu
u100)

Délka Jednotky Objem

30cm/12” pfibl. 7 U pribl. 70 pL
60 cm/24” pfibl. 10U pfibl. 100 pL
80cm/31” pribl. 13U pfibl. 130 pL
110 cm /43" pfibl. 18 U pfibl. 180 pL

A Uchopte kanylu pevné za drzak (G).

Z naplasti (F) stahnéte obé Casti
ochranné félie (E).

I 0dsroubujte kryt jehly (D).
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Nedotykejte se kanyly, abyste predesli
zranéni a zneCiSténi.

B Na zvoleném misté infuze udélejte
prsty kozni fasu.

Kovovou kanylu (C) zavedte do kozni
fasy rychle pod thlem 90°.

Pfitlatte pevné naplast (F) ke kiiZi.
Zkontrolujte, zda je naplast radné
prilepena ke kizi.

Bl Néplast (F) pridrzte na mistg.

Ohnéte drzék (G) do strany, aZ se
uvolni.

3 Vytvoite na prebytecné délce hadicky
smycku a pfipevnéte ji naplasti
ke kuizi. Tim se zabrani zachyceni
hadicky a vytazeni kovové kanyly.

Odpojeni a opétovné pripojeni

inzulinové pumpy

Tento infuzni set umozriuje odpojit

inzulinovou pumpu, napfiklad pfi

sprchovani nebo plavani. Inzulinovou
pumpu mizete znovu pfipojit, aniz by bylo
nutné vyménit infuzni set.

Poradte se s profesionalnim zdravotnikem,

jak nahradit zmes$kané podani inzulinu

v dobg, kdy bude pumpa odpojena.

Odpojeni inzulinové pumpy

e Otocte obéma ¢astmi spojky o Ctvrt
otacky proti sobé tak, aby vytvofily kfiz.
Castmi spojky je mozné otacet pouze
jednim smérem.

o (Casti spojky rozpojte od sebe.

» Na obé ¢asti spojky nasadte ochranny
kryt (L).

Zpétné pripojeni inzulinové pumpy

e Z obou €asti spojky odstrarite ochranné
Kryty.

e Propojte hadicku (H) s kanylou pomoci
&asti spojky podle popisu v kroku [El.

Vymeéna kanyly

e Prepnéte pumpu do reZimu STOP.

 Odpojte pumpu.

¢ Opatrné sejméte naplast (F), postupujte
od okraje smérem do stredu.

o \lytahnéte kovovou kanylu (C) pod thlem
90° z podkozi a soucasné uplné odlepte
naplast.

* Pfipojte pumpu k nové kanyle podle
popisu v kroku [l

o Pokratujte krokem [E1.

Vymeéna spojovaciho setu
e Pfepnéte pumpu do rezimu STOP.
¢ Odpojte pumpu.



e OdSroubuijte konektor typu luer (I) Provozni podminky a podminky
spojovaciho setu z adaptéru inzulinové uchovavani

pumpy. o Infuzni set pouZivejte pfi teplotach mezi 5 “
* Pfipojte k pumpé novgolovam set a7 40 °C.

podie popisu v kroku . Uchovéveijte infuzni set v neotevieném
* Napliite novy spojovaci set podie pokyndi  piistru pfi pokojové teploté. Docasné

k pouziti inzulinové pumpy. miiZe byt teplota v rozmezi od 5 do 45 °C.
* Pfipojte ke kanyle HOV'ﬁSPOiOVEin set Uchovavejte produkt v suchu a mimo

podie popisu v kroku . slunegni zaFeni.

Likvidace pouzitych soucasti Hlageni zavaznych udalosti
infuzniho setu Pro pacienta/uzivatele/treti strany
v E,vro,pskévl_mii a v zemich s totoin)’lnj_ )

— - pravnim rezimem; pokud béhem poutziti
Riziko infekce . tohoto prostfedku nebo v jeho diisledku
Pouzity vyrobek, ktery prisel do styku doslo k zavazné udalosti, ohlaste udalost
s télesnymi tekutinami, miize prenaset vyrobci a pfisluinému narodnimu Gfadu.

infekce. , e
Vgechny pouzité sousésti infuzniho setu  Zakaznicka linka
zlikvidujte jako infekéni material podle .

mistnich predpisti. Dalsi informace Ceska republika
naleznete v nasledujicich pokynech. Zakaznicka linka: (+420) 724 133 301
Spicatou kovovou kanylu zlikvidujte Wwww.accu-chek.cz
tak, aby se o ni nikdo nemohl poranit.

Napriklad ji vyhodte do koSe na ostry

materidl.

Informace o spravné likvidaci produktu

vam poskytnou mistni fady.

139



140

/N\PREVENTIVNE OPATRENIE

Riziko vazneho ohrozenia zdravia
NereSpektovanie navodu na pouZitie
moze sposobit, Ze vyrobok nebude
fungovat tak, ako ma. To méze viest

k roznym ujmam na zdravi vratane
hypoglykémie, hyperglykémie, poranenia
alebo infekcie.

Pozorne si precitajte a dodrziavajte navod
na pouzitie. Precitajte si tieZ navod na
pouzitie vasej inzulinovej pumpy.
Urcené pouzitie

Infizna stiprava je urena na subkutannu
aplikaciu inzulinu podavaného inzulinovou
pumpoul.

Indikacia

Na pouzitie pri liecbe diabetes mellitus.
Uréeny pouzivatel

Pre ludi s diabetom a odborny
zdravotnicky personal alebo oSetrovatelov,
ktori pomahaju ludom s diabetom pri
pouzivani produktu.

Cielova skupina (pouzivatelia)
Dojcata, deti, dospievajtici a dospeli s
diabetom.

Kontraindikacie
S pouzitim u novorodencov nie st Ziadne
klinické skusenosti.

Klinické vyhody

Inflzna stiprava umozriuje lie¢bu

pumpou, ak je pripojena ku kompatibilnej
inzulinovej pumpe. Inflizna stprava
umoziuje pripojenym inzulinovym
pumpam plnit ich dcel, ktorym je
poskytovanie intenzivnej inzulinovej liechy.

Obmedzenia

Pomadcka je urcena vyhradne na jedno
pouZitie.

Pomadcka je ur¢ena len na pouZitie s
inzulinom alebo analégmi inzulinu.

Je potrebny dalSi material

Inflizna stiprava je urcena na pouZitie

vyhradne s nasledujdcimi produktmi:

Inzulinové pumpy

B Inzulinova pumpa Accu-Chek Spirit

B Inzulinova pumpa Accu-Chek Spirit
Combo

Zasobniky

B Zésobnikovy systém Accu-Chek Spirit
3,15 ml

B Insuman® Infusat 100 IU/ml injekEny



roztok v zasobniku (3,15 ml, Sanofi
Aventis)
Popis pomdcky
Kanyla
Hadicka
Spojka
Ocelova kanyla
Kryt ihly
Ochranné fdlia
Naplast
Rukovét
Vodiaca stiprava
H Hadicka
I Konektor luer lock
J  Ochranny uzaver
K Spojka
Ochranny uzaver
L Ochranny uzaver

O MMOoOO WX

Infizna stprava obsahuje kanylu a
vodiacu stipravu. Kanyla je vyrobena

z ocele a je Spicata a ostra. Kanyla

sa zavedie v uhle 90° do podkozného
tukového tkaniva. Kratka hadicka je
sucastou kanyly.

Vodiaca suprava musi byt pripojend ku

kanyle a cez Standardny konektor luer
lock k inzulinovej pumpe.

Kanyla, vodiaca stprava a ochranny
uzaver (L) s sterilné produkty na
jedno pouZitie, ktoré boli sterilizované
etylénoxidom.

Obsah balenia

K dispozicii st 3 balenia s rozdielnym
obsahom. Kanyla ( 04541006,
04541014, 04541022, 04541049),
vodiaca stiprava ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) a
ochranny uzaver (L) ( [REF] 04540999) sui
zabalené kazdé v osobitnom baleni.

VSeobecné bezpecnostné
informacie

/N\ VAROVANIE oznacuje predvidatelné
vazne nebezpecenstvo.

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE popisuje
opatrenie, ktoré by ste mali vykonat na
bezpecné a efektivne pouzivanie produktu
alebo na zabranenie poSkodeniu produktu.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia
Tento vyrobok obsahuje malé Casti, preto
by mohlo dojst k ich prehitnutiu.
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Uchovavajte malé ¢asti mimo dosahu
malych deti a ludi, ktori by ich mohli
prehltnat.

Nebezpecenstvo uskrtenia

Ak mate hadicku vodiacej stpravy
ovinutti okolo krku, mohli by ste sa fiou
zadusit.

HadiCke preto venujte pozornost. Vodiaca
stprava je dostupna v roznych dizkach.
Pouzivajte o najkratsiu dizku.

Riziko hyperglykémie

Ak pripojenie k infliznej stprave nie je
dostatocne tesné, podavanie inzulinu
moze byt nedostatocné.

Ak sa necitite dobre, ak mate podozrenie
na nedostatoéné podavanie inzulinu
alebo ak neocakavane zacitite inzulin,
skontrolujte, ¢i nemate zvySenu hladinu
glykémie. Skontroluijte tiez, i je infizna
suprava dostatocne tesna.

Riziko hyperglykémie alebo poranenia
Ak sa kanyla pouziva v priestoroch s
elektromagnetickym Ziarenim, méze sa
kanyla zahriat a upchat alebo sa méze
pod pokozkou posunut. To mdze viest k
hyperglykémii alebo poraneniu.

Kanylu nepouZzivajte v priestoroch

s elektromagnetickym ziarenim,

napriklad pocas vySetrenia magnetickou

rezonanciou. Zastavte a odpojte pumpu.

Vytiahnite kanylu z koZze.

Nebezpecenstvo infekcie

 \/yrobky po expiracii mézu byt
nesterilné. Pouzivajte len produkty,
ktoré st pred datumom exspirécie.
Datum exspirécie je vytlaceny na obale
vedla symbolu .

e Ak je sterilny obal poSkodeny alebo
uZ bol otvoreny, moze byt produkt
nesterilny a to moze viest k infekcii.
Vizualne skontrolujte sterilné balenie.
Ak je obal poSkodeny alebo uz bol
otvoreny, produkt nepouzivajte. Sterilny
obal je oznaceny symbolom O.

o Ak kanyla uz bola pouzita, moze
prenasat infekcie.
Kanylu pouzivajte len na jedno pouZitie.

/\PREVENTIVNE OPATRENIE

Riziko hyperglykémie, vaésej bolesti
alebo zranenia

Ak zavediete kanylu do Casti tela,

ktora nie je vhodna ako miesto

infuzie, podavanie inzulinu moze byt
nedostatocné alebo vés to moze viac
boliet alebo sa mozete poranit.

Vyberte vhodné miesto inflizie. Opytajte



sa svojho odborného zdravotného

personalu, kde moZete zaviest kanylu.

Riziko hyperglykémie

e K nedostatocnému podavaniu inzulinu
maze viest niekolko dovodov.

Po pripojeni alebo vymene kanyly
alebo vodiacej stipravy si aspon raz
v priebehu 1 az 3 hodin skontrolujte
hladinu glykémie. Ak je vasa hladina
glykémie neoCakéavane vysoka,
postupujte podla pokynov v tomto
navode na pouzitie.

e Vzduch v inflznej stiprave moze viest k
nedostatocnému podavaniu inzulinu.
Postupujte podla pokynov v tomto
navode na pouzitie, ak chcete tplne
naplnit infiznu stpravu alebo odstranit
pripadné vzduchové bubliny.

Riziko hyperglykémie alebo zapalu
Mechanické namahanie, napriklad
vyvijanie tlaku alebo sily na infiznu
stpravu alebo na miesto inflzie moze
viest k nedostatoénému podavaniu
inzulinu alebo zapalu.

Infliznu stpravu a miesto inflzie
nevystavujte mechanickému namahaniu.

Riziko zapalu
V zriedkavych pripadoch mdze produkt

sposobit neoCakavané telové reakcie.
Ak pocitite podrazdenie alebo
zacervenanie pokozky, kontaktujte svoj
odborny zdravotnicky personal.

Riziko infekcie, zapalu alebo vzniku
jaziev

Ak komponenty inflznej stpravy
pouzivate dlhsie, ako je uréené, moze
dojst k infekcii, zapalu alebo vzniku
jaziev.

Kanylu vymerite najneskor po 2 drioch.
Vodiacu stpravu vymente najneskor po
6 drioch.

Ak vasa hladina glykémie neoCakavane
stlipne alebo nastane oklizia, skontrolujte,
¢i nedoslo k upchatiu infliznej stipravy
alebo k tnikom. Ak si nie ste isti, Ci
inflzna stiprava funguje bezchybne,
infiznu stpravu ihned vymerite.

Ak je miesto inflzie zapélené, okamZite
infiznu stipravu vymerite. Pocas procesu
hojenia pouZivajte iné miesto inflzie.

Ak sUprava hlavice alebo vodiaca stiprava
spadla alebo bola vystavena inému
mechanickému namahaniu, skontrolujte,
¢i nie je poSkodend, napriklad ¢i nema
praskliny. Ak je poSkodena, nepouzivajte ju.
Spojenie medzi konektorom luer lock (I) a
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adaptérom inzulinovej pumpy kontrolujte
poCas diia kazdé 3 hodiny a predtym, ako
si pojdete lahnut.

Hladinu glykémie si kontrolujte aspon
4-krat denne.

V pravidelnych intervaloch kontrolujte, Ci
sa naplast neodlepuje od miesta infuzie a
Ci je kanyla Uplne zasunutd. Ak kanyla uz
nie je Uplne zasunuta, vymerte ju.

Po vymene infliznej stipravy alebo
zéasobnika a pred zavedenim kanyly do
koZe skontroluijte, i je infizna stprava
(iplne naplnena inzulinom.

Vhodné miesta infiizie

Vlyberte si miesto inflzie s dostatoénym
mnozstvom podkozného tukového
tkaniva, napriklad na bruchu alebo na
zadnej strane hornej ¢asti paze. Pozri
obrazok na strane 2. Miesto inflizie musi
byt vzdialené aspon 5 cm od pupka a
posledného pouZitého miesta infuzie

a nesmie byt v blizkosti kosti. Miesto
infuzie nesmie byt vystavené treniu

alebo narazom, spésobenym napriklad
opaskom, remefiom alebo bezpecnostnym
pasom. Miesto inflzie nesmie byt v oblasti
koznych zmien, napriklad tam, kde st

jazvy, poranenia, modriny, vyrazky alebo
tetovania.

Pri kazdej vymene kanyly striedajte miesta
infuzie, aby ste predisli zmenam tkaniva
vplyvom inzulinu. Pri vybere novych miest
infuzie postupujte systematicky.

Zavedenie infliznej supravy

Ak pouzivate inflznu stpravu po prvy raz,

musi byt pritomny odborny zdravotnicky

personal.

o Umyte si ruky.

e Zvolené miesto inflzie vydezinfikujte
podla pokynov odborného
zdravotnickeho personalu.

 Kozu nechajte Uplne vysusit.

/N\PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpecenstvo infekcie

Ak miesto inflzie nevydezinfikujete, moze
dojst k infekcii.

Skor ako zavediete kanylu do koze,
vydezinfikujte zvolené miesto infuzie
podla pokynov odborného zdravotnickeho
personalu.

Pozri obrazky na strane 1.
B Uchopte obidve spojovacie ¢asti (B a
K) tak, aby tvorili kriz.



Zasunite obidve spojovacie ¢asti jednu
do druhej.
Obidve spojovacie ¢asti otocte o
Stvrt otacky. Spojovacie ¢asti mozete
todit len v jednom smere. Aby bolo
pripojenie pevné uistite sa, Ze pocujete
a citite, ako spojka zapadla na miesto.
Ak sa spojovacie Casti pocutelne a citelne
nezacvaknu, vymerite kanylu a vodiacu
sUpravu.
e Odtocte ochranny uzaver (J) z konektora
luer lock (I) vodiacej stipravy.

(2] /\ PREVENTiVNE OPATRENIE

Riziko hypoglykémie,
hyperglykémie alebo infekcie

Ak je konektor luer lock poskodeny,
podavanie inzulinu méze byt
nedostatocné, alebo nekontrolované,
alebo sa do infliznej stpravy mozu
dostat baktérie.

Aby ste predisli poSkodeniu
konektora luer lock, nepouzivajte

na zatocenie konektora luer lock do
adaptéra inzulinovej pumpy Ziadne
naradie. ZatoCte ho len rukou.
Konektor luer lock (I) pevne zatocte do
adaptéra inzulinovej pumpy.

(3] /\ VAROVANIE

Riziko hypoglykémie

Ak naplnate infiznu stpravu, kym
ju mate pripojend k telu, moze sa
podat nekontrolované mnozstvo
inzulinu.

Nikdy nenaplfiajte infliznu stipravu,
kym ju méte pripojent k telu.

Naplrite inflznu stpravu podia navodu
na pouzitie inzulinovej pumpy, dokym
nebude inzulin kvapkat z ocelovej
kanyly (C). Skor ako kanylu zavediete
pod koZu, musite infliznu sdpravu
(hadicky a kanylu) Gplne naplnit. V
inflznej stiprave nesmu byt Ziadne
vzduchové bubliny. Pri pIneni infuznej
stipravy odstrarte vSetky vzduchové
bubliny.
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Plniaci objem infiiznej stipravy (inzulin
u100)

Dizka Jednotky Objem
30cm/12” cca7Ul cca 70 pL
60 cm /24" ccaloU cca 100 pL
80cm/31” ccal3U cca 130 pL

110cm/43” ccal8U cca 180 pL

B Kanylu podrte pevne za rukovit (G).
Stiahnite obidve Casti ochrannej folie
(E) z naplaste (F).

H odtocte kryt ihly (D).

Nedotykajte sa kanyly, aby nedoslo k
poraneniu a kontamingcii.

B Na zvolenom mieste infazie vytvorte
kozny zahyb.

Ocelovu kanylu (C) vpichnite rychlo a v
uhle 90° do kozného zahybu.

Naplast (F) zatlaCte pevne na kozu.
Skontrolujte, €i je naplast spravne
prilepena na kozu.

IEA Néplast (F) podrte na mieste.
Nahnite rukovat (G) do strany, kym sa
neuvolni.

Il Prebytoénd hadicku prilepte na
koZu pomocou néplaste ako slucku.

To mdZe zabranit tomu, aby ste sa
zachytili o hadicku a tym potiahli
ocelovd kanylu.

Odpojenie a opatovné pripojenie
inzulinovej pumpy

Tato infizna stiprava vam umoziuje
odpojit inzulinovd pumpu napriklad pri
sprchovani a plavani. Pumpu mozete
znova pripojit bez toho, aby ste museli
vymenit inflznu stpravu.

Obratte sa na svoj odborny zdravotnicky
personal, ktory vas oboznami, ako
kompenzovat chybajlice mnoZstvo inzulinu
pocas odpojenia inzulinovej pumpy.

0Odpojenie pumpy

* ToCte obidve spojovacie Casti Stvrtinu
otacky smerom proti sebe, kym
nevytvoria kriz. Spojovacie Casti moZete
toCit len v jednom smere.

e Spojovacie Casti vytiahnite zo seba.

 Nasadte na obidve spojovacie ¢asti
ochranny uzaver (L).

Opétovné pripojenie pumpy

o Stiahnite ochranné uzavery zo
spojovacich ¢asti.

o Pripojte hadicku (H) a kanylu cez
spojovacie Casti, ako je popisané v



kroku [E.

Vymena kanyly

e Prepnite pumpu do rezimu STOP.

¢ Odpojte pumpu.

e Opatrne stiahnite naplast (F), pricom
postupuijte okolo vonkajSieho okraja do
stredu.

e Ocelovu kanylu (C) vytiahnite z koZe
v uhle 90° a sti¢asne Uplne stiahnite
naplast.

* Pripojte pumpu na novu kanylu, ako je
uvedené v kroku [l

e Potom pokracuijte krokom [EN.

Vymena vodiacej stipravy

e Prepnite pumpu do rezimu STOP.

¢ Odpojte pumpu.

e Konektor luer lock (I) vodiacej stpravy
odskrutkujte z adaptéra inzulinovej
pumpy.

e Vodiacu stipravu pripojte k pumpe, ako
je uvedené v kroku .

o Naplrite nov(i vodiacu stipravu, ako
je popisané v navode na pouzitie
inzulinovej pumpy.

* Pripojte novi vodiacu stpravu ku
kanyle, ako je uvedené v kroku [l

Likvidacia pouzitych ¢asti infuznej
slipravy

/\PREVENTIVNE OPATRENIE

Nebezpecenstvo infekcie

Pouzity produkt, ktory sa dostal do
kontaktu s tekutinami ludského tela,
moze prenasat infekcie.

VSetky pouzité Casti infliznej stpravy
zlikvidujte ako infekény material v silade
s miestnymi predpismi. DalSie informacie
najdete v nasledujtcich pokynoch.
Spicatd ocelovd kanylu zlikvidujte tak, aby
sa na nej nemohol nikto poranit. Kanylu
vloZte napriklad do nadoby na ostré
predmety.

Informacie o tom, ako spravne zlikvidovat
pouzity produkt, vam poskytne miestny
kompetentny Grad.

Podmienky pouzivania a
skladovania

Infiznu supravu pouZivajte pri teplote 5
az 40 °C.

Infiznu supravu uchovavajte v
neotvorenom blistri pri izbovej teplote.
Docasne méze byt teplota v rozmedzi 5
az 45 °C. Produkt uchovavajte v suchu a

147



148

chrate ho pred sine¢nym Ziarenim.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu

v Eurdpskej unii a v krajinach s
rovnakym regulaénym rezimom: ak
poCas pouZivania tejto pomécky alebo v
dosledku jej pouzivania doslo k zavaznej
udalosti, 0oznamte to vyrobcovi a vaSmu
vnitro$tatnemu organu.



Zakaznicka podpora

Slovensko

Infolinka ACCU-CHEK pre Inzulinové
pumpy a prisluSenstvo: +421 2 32786694
(0232 786694)

www.accu-chek.sk
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Stilyos sériilés veszélye

A haszndlati atmutato figyelmen kivil
hagyasa megakadalyozhatja a termék
rendeltetésszer(i mikodéseét. Ez kiilonféle
artalmakhoz vezethet, beleértve a
hipoglikémiat, hiperglikémiat, sériilést
vagy fert6zést.

Figyelmesen olvassa el és kovesse

a haszndlati utmutatdt. Olvassa el az
inzulinpumpa hasznalati Gtmutatojat is.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az inflzios szerelék az inzulinpumpa
altal beadott inzulin szubkutéan infiziéjara
szolgal.

Javallat
A cukorbetegség kezelésében vald
hasznalatra.

Rendeltetésszerii felhasznald
Cukorbetegek, illetve az egészségligyi
szakszemélyzet vagy gondozok, akik
segitik a cukorbetegeket a termék
hasznalataban.

Célcsoport (akikre alkalmazando)
Cukorbeteg csecsemok, gyermekek,
serdiilok és felndttek.

Ellenjavallatok
Ujsziilotteknél valé hasznalatra
vonatkozoan nincs klinikai tapasztalat.

Klinikai elonyok

Az inflziés szerelék lehetdvé teszi az
inzulinpumpas kezelést, ha kompatibilis
inzulinpumpahoz van csatlakoztatva. Az
infuzios szerelék lehetdvé teszi, hogy a
csatlakoztatott inzulinpumpak betdltsék
céljukat, vagyis egy intenziv inzulin
kezelés nyujtasat.

Korlatozasok

Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra valo.
Az eszkoz csak inzulinnal vagy
inzulinanal6gokkal valé hasznalatra
szolgal.

Tovabbi sziikséges anyagok

Az inflzios szerelék kizarolag a kovetkezd

termékekkel valé egyiittes hasznalatra

szolgal:

Inzulinpumpék

W az Accu-Chek Spirit inzulinpumpa

B az Accu-Chek Spirit Combo
inzulinpumpa

Patronok

W az Accu-Chek Spirit 3,15 ml patron
rendszer



B az Insuman® Infusat 100 IU/ml oldatos
injekcio patronban (3,15 ml, Sanofi
Aventis)

Eszkozleiras

Kaniil

Vezeték

Csatlakozd

Acél kaniil

Tiivéds

Véddfolia

Tapasz

G Fogantyu

Infuiziés szerelék

H Vezeték

I Luer-csatlakozo

J  Védbkupak

K Csatlakozd

Véddkupak

L Védbkupak

TMOO®m>

Az inflzi6s szerelék egy kaniilt és egy
infuzios szereléket tartalmaz. A kaniil
acélbdl késziilt és hegyes, éles. A kaniil
90°-0s szdgben keriil behelyezésre a bér
alatti zsirszovetbe. A kaniil része egy rovid
vezeték.

Az infliziés szereléket a kaniilhoz és egy
szabvanyos luer-csatlakozon keresztiil az
inzulinpumpahoz kell csatlakoztatni.

A kanill, az infazios szerelék és a
véddkupak (L) steril, egyszer hasznalatos

termékek, amit etilén-oxiddal sterilizaltak.

A csomag tartalma

3 csomag van, melyek tartalma
kiilénb6z6. A kaniil ([REF] 04541006,
04541014, 04541022, 04541049),

az inflzids szerelék ([REF] 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) és a
véddkupak (L) ([REF] 04540999) kiiltn
csomagban vannak.

Altalanos biztonsagi informaciok
A A\ FIGYELMEZTETES el6re lathato
stilyos veszélyt jelez.

Az /\ OVINTEZKEDES ismerteti azt az
intézkedést, amelyet meg kell tennie

a termék biztonsagos és hatékony
haszndlata vagy a termék karosodasanak
megakadalyozasa érdekében.
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Fulladasveszély

Ez a termék kisméretii alkatrészeket
tartalmaz, amelyek lenyelhetok.

A kisméret(i alkatrészek elzarva
tartandok kisgyermekektdl és olyan
személyektdl, akik lenyelhetik azokat.

Fulladasveszély

Ha az inflzids szerelék vezetéke a nyak
koré tekeredik, a vezeték fulladast
okozhat.

Ugyeljen a vezetékre. Az inflzios
szerelék kiilonb6z6 hosszisagban

all rendelkezésre. Hasznalja a lehet
legrovidebb hossztisagot.
Hiperglikémia veszélye

Ha az inflzids szerelék csatlakozasai
nem szorosak, az inzulinadagolas
elégtelen lehet.

Ha rosszul érzi magat, ha dgy véli, hogy
elégtelen az inzulinadagolas, vagy ha
varatlanul inzulinszagot érez, ellendrizze,
hogy a vércukor értéke emelkedik-e.
Ezenkivill ellendrizze az inflzios
szereléket szivargasra.

Hiperglikémia vagy sériilés veszélye
Ha a kaniilt elektromagneses

sugarzasnak kitett teriileteken

hasznaljak, a kaniil felmelegedhet és

elzarodhat vagy elmozdulhat a bér alatti
zsirszovetben. Ez hiperglikémiahoz vagy
serliléshez vezethet.

Ne hasznalja a kaniilt elektromagneses

sugarzasnak kitett tertileteken, példaul

MRI-vizsgalat soran. Allitsa le és vegye

le az inzulinpumpat. Hazza ki a kaniilt a

bérbél.

Fertozésveszély

o A lejart szavatossagu termékek lehet,
hogy mar nem sterilek. Csak azokat a
termékeket hasznalja, amelyeknek a
szavatossagi ideje még nem jart le. A
szavatossagi id6 a & szimb6lum mellé
van nyomtatva a csomagolason.

* Ha a steril csomagolas seériilt vagy mar
nyitva van, a termék lehet, hogy nem
steril és fert6zéshez vezethet.
Szemrevételezéssel ellendrizze a steril
csomagolast. Ha a csomagolas sériilt
vagy mar nyitva van, ne hasznalja a
terméket. A steril csomagolast a ©
szimbdlum jeldli.

© Ha egy kaniilt mar hasznaltak,
fertzéseket vihet at.

Csak egyszer hasznalja a kaniilt.
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Hiperglikémia, fokozott fajdalom vagy

sériilés veszélye

Ha a kaniilt olyan testrészbe helyezi,

ami nem alkalmas az infdzio beadasi

helyének, az inzulinadagolas elégtelen
lehet, vagy fokozott fajdalom vagy
sérlilés léphet fel.

Valasszon egy alkalmas inflizié beadasi

helyet. Kérdezze meg az egészségligyi

szakszemélyzett6l, hova helyezheti be

a kaniilt.

Hiperglikémia veszélye

e Szamos ok vezethet elégtelen
inzulinadagolashoz.

A kanlil vagy az infizids szerelék
felhelyezése vagy cseréje utan

1-3 oran bellil legalabb egyszer
ellendrizze vércukorszintjét. Ha
vércukorszintie megmagyarazhatatlanul
magas, kovesse a hasznalati
Utmutatdban talalhatd utasitasokat.

e Levegd jelenléte az infuzios
szerelékben elégtelen
inzulinadagolashoz vezethet.
Kovesse az ebben a haszndlati
Utmutatdban talalhatd utasitasokat

az inflzios szerelék teljes feltoltésére
vagy a légbuborékok eltavolitasara
vonatkozéan.

Hiperglikémia vagy gyulladas veszélye
Az infliziés szereléken vagy az infazio
beadasi helyén fellépé mechanikai
terhelés, példaul nyomas vagy ero,
elégtelen inzulinadagolashoz vagy
gyulladashoz vezethet.

Az inflzi6s szereléket és az inflzio
beadasi helyét nem érheti mechanikai
terhelés.

Gyulladas veszélye

Ritka esetekben a termék varatlan
reakciokat valthat ki a testben.

Ha bdrirritaciot vagy borpirt
tapasztal, forduljon az egészségiigyi
szakszemélyzethez.

Fertdzeés, gyulladas vagy hegesedés
veszélye

Ha az infliziés szerelék alkotdrészeit a
tervezettnél hosszabb ideig hasznalja,
fert6zés, gyulladas vagy hegesedés
Iéphet fel.

Cserélje ki a kaniilt legalabb 2 naponta.
Cserélje ki az infuzios szereléket legalabb
6 naponta.
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Ha vércukorszintje megmagyarazhatatlan
okbol ndvekszik, vagy ha elzarodasi
riasztas |ép fel, ellendrizze az inflzids
szereléket elzarddasra és szivargasra.
Ha nem biztos benne, hogy az infuziés
szerelék kifogastalanul miikodik-e,
azonnal cserélje ki az inflziés szereléket.
Ha az inflzié beadasi helye gyulladt,
azonnal cserélje ki az inflziés szereléket.
Valasszon masik inflzié beadasi helyet a
gyo6gyuldsi folyamat soran.

Ha a kaniilkészlet vagy az inflzids
szerelék leesett vagy mas mechanikai
terhelésnek lett kitéve, ellendrizze, hogy
nincs-e rajta sériilés, pl. repedések. Ha
sérlilt, ne hasznalja.

Napkozben 3 dranként, tovabba lefekvés
eldtt is ellendrizze a luer-csatlakozo (I) és
az inzulinpumpa adapter csatlakozasat.
Ellendrizze vércukorszintjét naponta
legalabb négyszer.

Rendszeres id6kdzonként ellendrizze,
hogy a tapasz nem vélik-e le az infazi6
beadasi helyérdl, és hogy a kaniil teljesen
be van-e helyezve. Ha a kaniil mar nincs
teljesen behelyezve, cserélje ki a kaniilt.
Miutan kicserélte az inflzi6s szereléket
vagy a patront és miel6tt a kaniilt a

bérbe helyezi ellendrizze, hogy az
infuzios szerelék teljesen fel van-e toltve
inzulinnal.

Infazié beadasra alkalmas helyek
Valasszon olyan inflizio beadasi helyet,
ahol elegendd bor alatti zsirszovet
talalhatd, példaul a hason vagy a felkar
hétoldalan. Lasd az illusztraciét a

2. oldalon. Az inflizi6 beadasi helyének
legalabb 5 cm-re kell lennie a koldoktdl
és az utoljara alkalmazott inflizié beadasi
helytdl, valamint nem lehet csont felett.
Az inflzi6 beadasi helye nem lehet kitéve
dorzsolésnek vagy itédésnek, példaul
derékpanton, dvon vagy biztonsagi 6von
keresztiil. Az infuzi6 beadasi helyén nem
lehetnek bdrelvaltozasok, példaul hegek,
sérlilések, zlizodasok, kilitések vagy
tetovalasok.

Valtogasson az infzié beadasi helyek
kozott minden alkalommal, amikor
kicseréli a kandilt, hogy elkeriilje az inzulin
okozta szoveti valtozasokat. Gondoljon ki
egy mintat az (j infzié beadasi helyek
kivalasztasahoz.

Infazids szerelék felhelyezése
Ha els6 alkalommal hasznal infazids



szereléket, akkor mindenképpen jelen kell bekattannak a helyiikre.
lennie egészségiigyi szakszemélyzetnek.  Ha a két csatlakoz6 nem kattan be

* Mossa meg a kezét. hallhatdan és érezhetéen a helyére,
o Az egészségligyi szakszemélyzet cserélje ki a kaniilt és az infuzios

el6irasai szerint fertétlenitse az infizio szereléket.

beadasi helyét. e Csavarja le a véddkupakot (J ) az inflziés
o \Varja meg, mig a bor teljesen szerelék luer-csatlakozojarol (1)

megszérad. (2] /\ OVINTEZKEDES |y
/\OVINTEZKEDES Hipoglikémia, hiperglikémia vagy

Fertozésveszély fert6zés veszélye

Ha nem fert6tleniti az infazié beadasi Ha a luer-csatlakozé megseértil,
helyét, fert6zés Iéphet fel. az inzulinadagolas elégtelen vagy
A kaniil bérbe val6 behelyezése el6tt az ellendrizetlen lehet vagy kdrokozok
egészségiigyi szakszemélyzet el6irasai juthatnak be az inflzi6s szerelékbe.
szerint fertdtlenitse a kivalasztott inflizid A luer-csatlakozo sériilésének
beadasi helyet. elkertilése érdekében ne hasznaljon

semmilyen eszkozt, hogy becsavarja
Lasd az illusztraciokat a 1. oldalon. a luer-csatlakozot az inzu"npumpa
l Tartsa tigy a két csatlakozét (B és ), adapterébe. Csak a kezével csavarja
hogy keresztet képezzenek. be.
EU%J,? osslze i,ktet cstallt:fko,ztot. A luer-csatlakozo6t (I) csavarja ra
orditsa el a ket csatlakozot egy szorosan az inzulinpumpa adapterére.
negyed fordulattal. A csatlakozokat =
csak egy iranyba lehet forgatni. 3] /N FIGYELMEZTETES
A szoros csatlakozés érdekében Hipoglikémia veszélye
gy6z6djon meg arrol, hogy a . Ha dgy tolti fel az inflzids
csatlakozok hallhatoan és érezhetden szereléket, hogy az infizids szerelék
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csatlakoztatva van a testéhez,
ellendrizetlen mennyiség(i inzulin
keriilhet adagolasra.

Soha ne toltse fel az inflzios
szereléket Ugy, hogy az inflzids
szerelék csatlakoztatva van a
testéhez.

Az inzulinpumpa hasznalati Gtmutatéja
alapjan toltse fel az infuzids szereléket
addig, amig az inzulin az acél kandilbél
(C) csepeg. Miel6tt a kaniilt a bérbe
helyezi, teljesen fel kell tolteni az
infuzios szereléket (vezetékek és
kandil). Az infuziés szerelékben nem
lehetnek levegdbuborékok. Tavolitson
el minden Iégbuborékot az infuzios
szerelék feltoltése kozben.

Infuzids szerelék toltési térfogata (U100
inzulin)

Hosszlisag Egységek Térfogat
30cm/12” kb.7U Kkb. 70 L
60 cm /24" kb. 10U kb. 100 pL
80cm/31” kb. 13U kb. 130 pL

110cm/43” kb.18 U kb. 180 pL

B Fogja meg a kaniilt a foganty(inal (G).
A tapaszrol (F) hiizza le a védéfélia (E)
mindkét részét.

B csavarja le a tivédét (D).

Ne érjen hozza a kaniilhoz a sériilések
és szennyezGdések elkeriilése
érdekében.

B Az inflzio beadési helyén képezzen a
bdron red6t.

Az acél kaniilt (C) gyorsan és 90°-0s
szOgben szurja be a bdrreddbe.

A tapaszt (F) nyomja erételjesen a
bérre.

Ellendrizze, hogy a tapasz megfelelGen
van-e felhelyezve a bérre.

Bl A tapaszt (F) szoritsa a bérre.

Hajlitsa a foganty(t (G) oldalra, mig le
nem valik.

El A felesleges vezetéket ragassza
hurokként egy tapasszal a bérre. Ez
megakadalyozhatja, hogy beleakadjon
a vezetékbe és igy elhlizza az acél
kandilt.

Inzulinpumpa levétele és
visszatétele

Ezzel az infliziés szerelékkel levalaszthatja
az inzulinpumpét, példaul ha zuhanyozni



vagy Uszni szeretne. Utana Ujra
visszahelyezheti az inzulinpumpat anélkiil,
hogy az inflizids szereléket le kellene
cserélnie.

Az inzulinpumpa levétele miatt
elmulasztott inzulinmennyiség pétiasaval
kapcsolatban kérje egészségiigyi
szakszemélyzet tanacsat.

Inzulinpumpa levétele

e Egy negyed fordulattal forgassa el
egymassal szemben a két csatlakozot
gy, hogy keresztet képezzenek. A
csatlakozokat csak egy iranyba lehet
forgatni.

* Hlzza ki egymashdl a csatlakozokat.

o Mindkét csatlakozdra helyezzen
védkupakot (L).

Inzulinpumpa visszatétele

e VVegye le a véddkupakot a
csatlakozokrol.

o A csatlakozokkal csatlakoztassa a
vezetéket (H) és a kaniilt az [l Iépésben
leirtak szerint.

Kaniil kicserélése
o Allitsa a pumpat STOP iizemmddba.
e \egye le az inzulinpumpat.

o Ovatosan huzza le a tapaszt (F), a kills6
széle mentén haladva a kdzepéig.

* Hlzza ki az acél kaniilt (C) 90°-0s
szOgben a borbdl, és ezzel egyidejlileg
hidzza le teljesen a tapaszt.

o Csatlakoztassa az inzulinpumpét egy
(j kaniilhdz a(z) Il 16pésben leirtak
szerint.

o Ezutan folytassa a(z) [l Iépéssel.

Infzids szerelék cseréje

o Allitsa a pumpéat STOP {izemmddba.

e Vegye le az inzulinpumpat.

e Az inflzids szerelék luer-csatlakozojat (1)
csavarja le az inzulinpumpa adapterérdl.

o Csatlakoztasson U] inflzios szereléket
az inzulinpumpéhoz a(z) [ 1épésben
leirtak szerint.

e Az inzulinpumpa hasznalati utmutatdja
alapjan toltse fel az infuzios szereléket.

o (Csatlakoztasson Uj infuzids szereléket
a kanlilhoz a(z) Il 1épésben leirtak
szerint.
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Az inflizios szerelék hasznalt
alkatrészeinek leselejtezése

/N OVINTEZKEDES

Fertozésveszély

Az emberi testnedvekkel érintkezett
hasznalt termékkel fertézéseket vihet at.
Az inflzios szerelék dsszes hasznalt
alkatrészét fert6z6 anyagként dobja ki a
helyi szabalyokkal 6sszhangban. Tovabbi
informaciokeért olvassa el az alabbi
utasitasokat.

A hegyes acél kaniilt ugy selejtezze le,
hogy senki ne sériilhessen meg. Példaul
helyezze a kaniilt egy éles targyak
gy(ijt6tartalyba.

A termék megfelelé megsemmisitésével
kapcsolatos informaciokért forduljon a
helyi 6nkormanyzathoz vagy hatésaghoz.

Miikodési és tarolasi feltételek

Az inflzi6s szereléket 5 és 40 °C kozott
hasznalja.

Az infliziés szereléket bontatlan
buborékfdliaban tarolja
szobahémeérsékleten. Atmenetileg a
hémérséklet lehet 5 és 45 °C kozotti.
Tartsa a terméket szarazon és ne tegye ki

napfénynek.

Stilyos események bejelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos
szabalyozasi rendszerrel rendelkez6
orszagokban 1évé beteg/felhasznalé/
harmadik fél esetén, ha az eszkoz
hasznalata kdzben vagy annak
hasznalatanak kovetkeztében sulyos
esemény tortént, jelezze azt a gyarténak
és a nemzeti hatdsagnak.



Ugyfélszolgalat

Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informaci6: www.rochepumpa.hu
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/N\PREVIDNOSTNI UKREP

Tveganije za resne poskodbe
NeupoStevanje navodil za uporabo lahko
prepreci, da bi izdelek deloval, kot je
predvideno. To lahko povzroci razlicne
poskodbe, vkljuéno s hipoglikemijo,
hiperglikemijo, telesno poskodbo ali
okuzbo.

Navodila za uporabo natanéno preberite
in jih upostevajte. Prav tako preberite
navodila za uporabo insulinske ¢rpalke.

Predvidena uporaba

Infuzijski set je namenjen podkoznemu
dovajanju insulina z insulinsko ¢rpalko.
Indikacija

Za uporabo pri zdravljenju sladkorne
bolezni tipa II.

Predvideni uporabniki

Osebe s sladkorno boleznijo in
zdravstveno osebje ali negovalci, ki
pomagajo osebam s sladkorno boleznijo
pri uporabi izdelka.

Ciljna skupina (uporabno za)
Malcki, otroci, mladostniki in odrasli s
sladkorno boleznijo.

Kontraindikacije
Ni klini¢nih izkuSen;j z uporabo pri
novorojenckih.

Kliniéne koristi

Infuzijski set omogoca zdravljenje s
Crpalko, kadar je prikljucen na zdruZljivo
insulinsko ¢rpalko. Infuzijski set omogoca
priklju€enim insulinskim €rpalkam, da
izpolnijo svoj namen, ki je zagotavljanje
intenzivnega zdravljenja z insulinom.
Omejitve

Pripomocek je namenjen samo za
enkratno uporabo.

Pripomocek je namenjen samo uporabi z
insulinom ali insulinskimi analogi.

Zahtevani dodatni materiali
Infuzijski set je namenjen za uporabo
samo z naslednjimi izdelki:

Insulinske érpalke

B insulinska ¢rpalka Accu-Chek Spirit,

W insulinska ¢rpalka Accu-Chek Spirit
Combo.

Ampule

W sistem ampul Accu-Chek Spirit 3,15 ml,

M raztopina Insuman® Infusat 100 IE/ml
za injiciranje v ampulo (3,15 ml, Sanofi
Aventis).



Opis pripomocka uporabo, sterilizirani pa so bili z
etilenoksidom.

Kanila

A Cevka Vsebina $katlice

B Prikljucek Obstajata 3 Skatlici z razli¢no vsebino.

C Kovinska kanila Kanila ( 04541006, 04541014,

D Pokrovéek za iglo 04541022, 04541049), komplet za

E Za$Gitna folija dovajanje ( 04541057, 04541065,

F Obliz 04541073, 04541081) in zaS€itna kapica

G Rocaj (L) ([ReF] 04540999) so zapakirani v EB

L samostojnih Skatlicah.
Komplet za dovajanje

H Cevka Splosni varnostni podatki

1 Prikljucek luer-lock /\ OPOZORILO oznacuje predvidljivo
J ZasCitna kapica resno nevarnost.

K Prikljugek /N PREVIDNOSTNI UKREP opisuje

s . ukrep, ki ga morate sprejeti za varno
Zastitna kapica in ucinkovito uporabo izdelka ali za
L Zascitna kapica preprecevanie podkodbe izdelka.

Infuzijski set vkljuGuje kanilo in komplet /\OPOZORILO

za dovajanje. Kanila je izdelana iz jekla ter ~ Tveganje zaduSitve
je koniGasta in ostra. Kanila se vstavi pod Ta izdelek vsebuje majhne dele, ki jih je

kotom 90° v podkoZno mascevje. mogoce pogoltniti.

Komplet za dovajanje mora biti prikljucen Majhne dele shranjujte nedosegljivo

v kanilo ter v insulinsko ¢rpalko prek majhnih otrokom in osebam, ki bi lahko
standardnega prikljucka luer-lock. pogoltnile majhne dele.

Kanila, komplet za dovajanje in za$citna Nevarnost zadavljenja

kapica (L) so sterilni izdelki za enkratno Ce je cevka kompleta za dovajanje ovita
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okoli vratu, vas lahko zadavi.

Bodite pozorni na cevko. Komplet za
dovajanije je na voljo v razliénih dolzinah.
Uporabite najkraj§o mozno dolZino.

Nevarnost hiperglikemije

Ce prikljucki v infuzijskem setu ne

tesnijo, je lahko dovajanje insulina

nezadostno.

Ce se ne pocutite dobro, ¢e sumite,

da je dovajanje insulina nezadostno,

oziroma ¢e nepri¢akovano vohate insulin,

preverite, ali se je vasa vrednost ravni

glukoze v krvi zviSala. Prav tako infuzijski

set preglejte glede puscanja.

Nevarnost hiperglikemije ali poSkodbe

Ce se kanila uporabi v obmogjih

elektromagnetnega sevanja, se lahko

kanila segreje in okludira ali se premakne

v podkozno mascevje. To lahko povzrogi

hiperglikemijo ali poSkodbo.

Kanile ne uporabljajte v obmocjih

elektromagnetnega sevanja, na primer

med MR-slikanjem. Zaustavite in

odklopite ¢rpalko. Izvlecite kanilo iz koze.

Nevarnost okuzbe

o |zdelki s preteCenim rokom uporabnosti
S0 morda nesterilni. Uporabite le
izdelke z nepretecenim rokom

uporabnosti. Rok uporabnosti je
natisnjen ob simbolu i na ovojnini.

e Ce je sterilna embalaza poSkodovana
ali Ze odprta, je izdelek morda
nesterilen in lahko povzro€i okuzho.
Vizualno preglejte sterilno embalazo.
Ce je embalaza poSkodovana ali
odprta, izdelka ne uporabljajte. Sterilna
embalaza je oznacena s simbolom O.

o Ce je bila kanila Ze uporabljena, lahko
pride do prenosa okuzb.
Kanilo uporabite samo enkrat.

/\PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost hiperglikemije, povecane
bole¢ine ali telesne poskodbe
Ce kanilo vstavite v del telesa, ki
ni primeren za mesto za infuzijo, je
dovajanje insulina lahko nezadostno
oziroma se lahko pojavi pove¢ana
bolecina ali pride do telesne poskodbe.
Izberite primerno mesto za infuzijo. Svoje
zdravstveno osebje vprasajte, kam lahko
vstavite kanilo.
Nevarnost hiperglikemije
© Za nezadostno dovajanje insulina
obstajajo Stevilni vzroki.
Po namestitvi ali zamenjavi kanile



oziroma kompleta za dovajanje
preverite raven glukoze v krvi vsaj
enkrat v obdobju od 1 do 3 ur. Ce je
raven glukoze v krvi nepri¢akovano
visoka, upoStevajte navodila v teh
navodilih za uporabo.

o Zrak v infuzijskem setu lahko povzroci
nezadostno dovajanje insulina.
Upostevajte navodila v teh navodilih
za uporabo o popolni napolnitvi
infuzijskega seta oziroma odstranitvi
morebitnih zra¢nih mehurckov.

Nevarnost hiperglikemije ali nevarnost
vnetja

Mehanska obremenitev, na primer pritisk
ali sila na infuzijski set oziroma mesto
za infuzijo, lahko povzroCi nezadostno
dovajanje insulina ali vnetje.

Preprecite mehanske obremenitve
infuzijskega seta in mesta za infuzijo.
Nevarnost vnetja

V redkih primerih lahko izdelek povzroCi
nepricakovane telesne reakcije.

Ce opazite drazenije ali rdeCico koze, se
obrnite na zdravstveno osebje.

Nevarnost okuzbe, vnetja ali
brazgotinjenja

Ce sestavne dele infuzijskega seta
uporabljate dlje od predvidenega Casa,
lahko to privede do okuzbe, vnetja ali
brazgotinjenja.

Kanilo zamenjajte vsaj vsake 2 dni.
Komplet za dovajanje zamenjajte vsaj
vsakih 6 dni.

Ce se raven glukoze v krvi nepojasnjeno
zviSa ali Ce opazite zamasitev, preverite,
ali je infuzijski set zamaSen oziroma
pusca. Ce niste prepriCani, da infuzijski set
deluje brezhibno, ga takoj zamenjajte.

Ce opazite vnetje na mestu za infuzijo,
takoj zamenjajte infuzijski set. Medtem

ko se vneto mesto zdravi, izberite drugo
mesto za infuzijo.

Ce je komplet za vbod oziroma komplet za
dovajanje padel na tla ali je bil izpostavljen
kateri drugi mehanski obremenitvi, ga.
preglejte glede poskodb, npr. razpok. Ce je
poSkodovan, ga ne uporabljajte.

Vsake 3 ure ¢ez dan in pred spanjem
preverite povezavo med prikljuckom luer-
lock () in adapterjem insulinske ¢rpalke.
Raven glukoze v Krvi preverite vsaj
Stirikrat na dan.
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Redno preverjajte, ali se obliZ ni odlepil
z mesta za infuzijo in ali je kanila
popolnoma vstavljena. Ce kanila ni ve¢
popolnoma vstavljena, jo zamenjajte.
Potem ko zamenjate infuzijski set ali
ampulo in preden vstavite kanilo v koZo,
preverite, ali je infuzijski set popolnoma
napolnjen z insulinom.

Primerna mesta za infuzijo

Izberite mesto za infuzijo z dovolj
podkoznega mascevja, na primer na
trebuhu ali hrbtni strani nadlakti. Glejte
ilustracijo na strani 2. Mesto za infuzijo
mora biti vsaj 5 cm stran od popka in
zadnjega uporabljenega mesta za infuzijo
ter ne sme biti nad kostjo. Mesto za
infuzijo ne sme biti izpostavljeno drgnjenju
ali udarcem, na primer z uporabo pasu ali
varnostnega pasu. Na mestu za infuzijo
ne sme biti koznih sprememb, na primer
brazgotin, telesnih poskodb, podplutb,
izpuscajev ali tatujev.

Pri menjavah kanile postopoma menjajte
razliéna mesta za infuzijo, da preprecite
spremembe tkiva zaradi insulina. Za izbiro
novih mest za infuzijo si izmislite vzorec.

Namestitev infuzijskega seta

Ce infuzijski set uporabljate prvi¢, mora

biti prisotno zdravstveno osebje.

e Umijte si roke.

¢ RazkuZite izbrano mesto za infuzijo v
skladu z navodili zdravstvenega osebja.

* Pocakajte, da se kozZa popolnoma
posusi.

/N\PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost okuzbe

Ce ne razkuZite mesta za infuzijo, lahko
nastane vnetje.

Izbrano mesto za infuzijo razkuzite v
skladu z navodili zdravstvenega osebja,
Sele nato vstavite kanilo v kozo.

Glejte ilustracije na strani 1.
BB Prikljuéka (B in K) drZite tako, da
tvorita kriz.
Prikljucka vstavite enega v drugega.
Oba prikljucka zavrtite za Cetrtino
obrata. Prikljucka lahko zavrtite le
v eni smeri. Da bo prikljucek trden,
zagotovite, da zasliSite in obcutite, da
. se prikljucka zaskocita na mesto.
Ce se prikljucka ne zaskocita sliSno,
zamenjajte kanilo in komplet za dovajanje.



o ZasGitno kapico (J) odvijte s prikljucka
luer-lock (I) kompleta za dovajanje.

2] /\ PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost hipoglikemije,
hiperglikemije ali okuzbe
Ce je prikljucek luer-lock
poSkodovan, je dovajanje insulina
lahko nezadostno ali nenadzorovano
oziroma lahko v infuzijski set
vstopijo Klice.
Da preprecite poskodbe prikljucka
luer-lock, za privijanje prikljucka
luer-lock v adapter insulinske
Crpalke ne uporabljajte orodja.
Privijanje opravite rocno.
Prikljucek luer-lock (I) tesno privijte v
adapter insulinske ¢rpalke.

H N

Nevarnost hipoglikemije

Ce infuzijski set napolnite, medtem
ko je prikljucen na vase telo, se
lahko dovede nenadzorovana
koli¢ina insulina.

Infuzijskega seta nikoli ne polnite,
medtem ko je prikljucen na vase
telo.

Po navodilih za uporabo insulinske
¢rpalke napolnite infuzijski set tako,
da zaéne insulin kapljati iz kovinske
kanile (C). Preden kanilo vstavite v
koZo, morate popolnoma napolniti
infuzijski set (cevke in kanilo).

V infuzijskem setu ne sme biti

zraénih mehurckov. Med polnjenjem
infuzijskega seta odstranite morebitne
zratne mehurcke.

Polnilna koli¢ina infuzijskega seta (insulin
U100)

Dolzina Enote Volumen

30cm/12”  prib.7E  pribl. 70 pL
60 cm/24”  pribl. 10E  pribl. 100 pL
80cm/31”  pribl. 13E  pribl. 130 L
110cm/43”  pribl. 18E  pribl. 180 pL

A Kanilo primite za roaj (G).
Z obliza (F) odstranite oba dela
zaSgitne folije (E).
H 0dvite pokrovéek za iglo (D).
Ne dotikajte se kanile, da preprecCite
telesne poSkodbe in kontaminacijo.
A Na izbranem mestu za infuzijo
naredite kozno gubo.
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Kovinsko kanilo (C) zabodite hitro in
pod kotom 90° v kozno gubo.

Obliz (F) ¢vrsto pritisnite na koZo.
Preverite, ali je obliz ustrezno pritrjen
na kozo.

B Obli? (F) drzite na mestu.

Upognite rocaj (G) vstran, tako da se
sname.

Bl Odvecni del cevke kot zanko prilepite
na koZo z oblizem. S tem preprecite,
da bi se zapletli v cevko in povlekli
kovinsko kanilo.

Odstranjevanije in prikljucevanje
insulinske ¢rpalke

Infuzijski set vam omogoca, da odstranite
insulinsko ¢rpalko, na primer pred
prhanjem in plavanjem. Insulinsko ¢rpalko
lahko ponovno prikljucite, ne da bi morali
zamenjati infuzijski set.

0 nacinu nadomes$canja insulina, medtem
ko niste povezani z insulinsko ¢rpalko, se
posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Odstranitev insulinske érpalke

o Prikljucka zavrtite za Cetrtino obrata
drugega proti drugemu, tako da tvorita
kriz. Prikljucka lahko zavrtite le v eni
smeri.

e Prikljucka povlecite narazen.
 Na oba prikljucka namestite za$¢itno
kapico (L).

Ponovno prikljuéevanje insulinske

érpalke

o S prikljuckov snemite za$¢itni kapici.

e PoveZite cevko (H) in kanilo s
priklju¢koma, kot je opisano v
nadaljevanju [El.

Menjava kanile

e Crpalko nastavite v nacin STOP.

o Qdstranite insulinsko ¢rpalko.

e Previdno odstranite obliZ (F), tako
da zaénete na zunanijih robovih in
nadaljujete proti sredini.

o Kovinsko kanilo (C) izvlecite iz koze
pod kotom 90°, hkrati pa popolnoma
odstranite obliz.

e |nsulinsko ¢rpalko prikljucite na novo
kanilo, kot je opisano v koraku [El.

« Nato nadaljujte s korakom [E.

Menjava kompleta za dovajanje

e Crpalko nastavite v nacin STOP.

e Odstranite insulinsko ¢rpalko.

o Prikljucek luer-lock (I) kompleta za
dovajanje odvijte iz adapterja insulinske
Crpalke.



e Z insulinsko érpalko poveZite nov
komplet za dovajanije, kot je opisano v
koraku E.

© Novi komplet za dovajanje napolnite po
navodilih za uporabo insulinske ¢rpalke.

* Novi komplet za dovajanje povezite s
kanilo, kot je opisano v koraku [El.

Odlaganje uporabljenih delov
infuzijskega seta med odpadke

/\PREVIDNOSTNI UKREP

Nevarnost okuzbe

Uporabljen izdelek, ki je priSel v stik s
Cloveskimi telesnimi tekocinami, je lahko
vir prenosa okuzb.

Vse uporabljene dele infuzijskega seta v
skladu z lokalnimi predpisi zavrzite kot
kuzni material. Za ve¢ informacij glejte
nadaljnja navodila.

Koni¢asto kovinsko kanilo odlozite med
odpadke tako, da se nihce ne more
poSkodovati z njo. Na primer, kanilo
odloZite v vsebnik za ostre predmete.

Za informacije o pravilnem odstranjevanju
izdelka se obrnite na zadevni lokalni
organ.

Pogoji za delovanije in shranjevanje
Infuzijski set uporabljajte pri temperaturi
med 5 in 40 °C.

Infuzijski set hranite v neodprtem
pretisnem omotu pri sobni temperaturi.
Zacasno je temperatura lahko

med 5 in 45 °C. Izdelek hranite na suhem
ter ga zaScitite pred soncem.

Porocanje o resnih zapletih

Za holnika/uporabnika/tretjo stranko

v Evropski uniji in v drzavah z enako
zakonsko ureditvijo: ¢e med uporabo tega
pripomocka ali kot posledica njegove
uporabe nastane resen zaplet, porocajte
0 njem proizvajalcu in ustreznemu
nacionalnemu organu.

Center za pomo¢ uporabnikom in
servis

Slovenija

Center za pomo¢ uporabnikom
in servis Accu-Chek

Telefon: +386 51 213 374
Brezplacen telefon: 080 12 32
www.accu-chek.si
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/\MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Nerespectarea instructiunilor de utilizare
poate cauza functionarea incorecta a
produsului. Riscurile asociate functionarii
incorecte pot include hipoglicemie,
hiperglicemie, ranire sau infectie.

Gititi si urmati cu atentie instructiunile
de utilizare. In plus, cititi manualul
utilizatorului pompei de insulina.

Utilizare prevazuta

Setul de perfuzie este destinat perfuziei
subcutanate a insulinei administrate de o
pompd de insulina.

Indicatie

Se utilizeaza in tratamentul diabetului
zaharat.

Utilizator vizat

Persoane cu diabet, si personal medical
sau Tngrijitori care ajuta persoanele cu
diabet sa utilizeze produsul.

Grup tinta (pentru care este
aplicabil)

Bebelusi, copii, adolescenti si adulti cu
diabet.

Contraindicatii

Nu exista experienta clinica pentru
utilizarea la nou-nascuti.

Beneficii clinice

Setul de perfuzie conectat la 0 pompa de
insulind compatibila permite tratamentul
cu pompa de insulind. Setul de perfuzie
permite pompelor de insulina conectate
sa isi indeplineasca rolul, respectiv sa
asigure tratamentul intensiv cu insulina.
Limitari

Dispozitivul este destinat a fi de unica
folosinta.

Dispozitivul este destinat a fi utilizat numai
cu insulind sau analogi de insulina.

Materiale aditionale necesare
Setul de perfuzie este destinat a fi utilizat
numai impreuna cu urmatoarele produse:

Pompe de insulind

W pompa de insulind Accu-Chek Spirit

B pompa de insulind Accu-Chek Spirit
Combo

Cartuse

W sistemul de cartuse de 3,15 ml
Accu-Chek Spirit

B solutia injectabila Insuman® Infusat



100 UI/ml in cartus (3,15 ml, Sanofi
Aventis)

Descrierea dispozitivului

Canula

Tub

Dispozitiv de cuplare

Canuld de otel

Protectie ac

Folie protectoare

Plasture

Maner

Set de transfer

H Tub

I Conector luer-lock

J Capac protector

K Dispozitiv de cuplare

Capac protector

L Capac protector

O MMOoOO WX

Setul de perfuzie include o canula si un
set de transfer. Canula este confectionata
din otel si are varf ascutit. Canula se
introduce in unghi de 90° in tesutul
subcutanat. Canula include un scurt tub.
Setul de transfer trebuie sa fie conectat la
canula, si, prin intermediul unui conector

luer-lock standard, la pompa de insulina.
Canula, setul de transfer si capacul
protector (L) sunt produse sterile de unica
folosinta, sterilizate cu oxid de etilena.

Continutul pachetului

Existd 3 pachete cu continut diferit.
Canula ( 04541006, 04541014,
04541022, 04541049), setul de transfer
([ReF] 04541057, 04541065, 04541073,
04541081) si capacul protector (L) ( [REF]
04540999) sunt ambalate separat, fiecare
in propria sa cutie.

Informatii generale de siguranta

Un A\ AVERTISMENT indicd un risc grav
previzibil.

0 A\ MASURA DE PRECAUTIE descrie 0
masura pe care trebuie sa o luati pentru
folosirea sigurd si eficace a produsului sau
pentru a evita deteriorarea produsului.

/N\AVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici
dimensiuni care pot fi inghitite.

Pastrati partile de mici dimensiuni intr-un
loc inaccesibil copiilor mici i persoanelor
care le-ar putea inghiti.
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Risc de strangulare

Daca se infasoara in jurul gatului, tubul
setului de transfer va poate strangula.
Atentie la tub. Setul de transfer este
disponibil in diferite lungimi. Folositi cea
mai mica lungime posibila.

Risc de hiperglicemie

Daca conexiunile setului de perfuzie

nu sunt etanse, cantitatea de insulina
administrata poate fi insuficienta.

Daca va simtiti rau, sau daca banuiti ca
nu vi s-a administrat suficienta insulina,
sau daca simtiti dintr-odata miros de
insuling, verificati sa vedeti daca va
creste valoarea glicemiei. De asemenea,
verificati ca setul de perfuzie sa nu
prezinte scurgeri.

Risc de hiperglicemie sau ranire
Daca este folositd in zone cu radiatie
electromagneticd, canula se poate incalzi
si bloca, sau se poate deplasa in tesutul
subcutanat. Acest lucru poate cauza
hiperglicemie sau ranire.

Nu folositi canula in zonele cu radiatie
electromagnetica, de exemplu in timpul
unei scanari IRM. Opriti si deconectati
pompa. Scoateti canula din piele.

Risc de infectie

 Produsele expirate pot fi nesterile.
Utilizati numai produse ale caror
termene de valabilitate nu au expirat.
Termenul de valabilitate este imprimat
pe ambalaj, langé simbolul .

e Daca ambalajul steril este deteriorat
sau a fost deschis anterior, este posibil
ca produsul sa nu mai fie steril si sa
cauzeze infectii.

Inspectati vizual ambalajul steril. Daca
ambalajul este deteriorat sau a fost
deschis anterior, nu utilizati produsul.
Ambalajul steril este marcat cu
simbolul O.

e Daca canula a fost deja utilizata, poate
transmite infectii.
Utilizati canula o singura data.

/\MASURA DE PRECAUTIE

Risc de hiperglicemie, agravarea
durerii, sau ranire

Daca introduceti canula intr-o parte a
corpului care nu este adecvata ca loc de
administrare a perfuziei, cantitatea de
insulind administrata poate fi insuficienta,
sau se poate produce agravarea durerii
sau ranirea.

Selectati un loc de administrare a
perfuziei adecvat. Intrebati personalul



medical unde puteti introduce canula.

Risc de hiperglicemie

e Cantitatea de insulina administrata
poate fi insuficienta din mai multe
motive.
Dupa atasarea sau inlocuirea canulei
sau a setului de transfer, verificati-va
valoarea glicemiei cel putin o data in
primele 1 pana la 3 ore. Daca valoarea
glicemiei este neasteptat de ridicata,
urmati indicatiile din aceste instructiuni
de utilizare.

e Aerul din setul de perfuzie poate cauza
administrarea unei cantitati insuficiente
de insulina.

Urmati indicatiile din aceste instructiuni
de utilizare pentru a umple complet
setul de perfuzie sau a elimina bulele
de aer.

Risc de hiperglicemie sau inflamatie
Stresurile mecanice, de exemplu
presiunea sau forta, asupra setului de
perfuzie sau a locului de administrare a
perfuziei, pot cauza administrarea unei
cantitati insuficiente de insulind sau
inflamatie.

Evitati stresurile mecanice asupra setului
de perfuzie si a locului de administrare

a perfuziei.

Risc de inflamatie

In cazuri rare, produsul poate cauza
reactii corporale neasteptate.

Daca observati iritarea sau inrosirea
pielii, contactati personalul medical.

Risc de infectie, inflamatie sau
cicatrizare

Utilizarea componentelor setului de
perfuzie pentru o perioada mai lunga de
timp decat cea prevazuta, poate cauza
infectie, inflamatie sau cicatrizare.
Inlocuiti canula cel putin o data la 2 zle.
Inlocuiti setul de transfer cel putin o data
la 6 zile.

Daca valoarea glicemiei creste in mod
inexplicabil sau daca apare o alarma de
ocluzie, verificati daca setul de perfuzie
prezinta ocluzii sau scurgeri. Daca

nu sunteti sigur ca setul de perfuzie
functioneaza corect, acesta trebuie
inlocuit imediat.

Dacd locul de administrare al perfuziei
este inflamat, inlocuiti imediat setul

de perfuzie. Selectati un alt loc de
administrare a perfuziei pe durata
procesului de vindecare.

179



180

Daca setul de insertie sau setul de
transfer a cazut pe jos sau a fost expus
la alte stresuri mecanice, verificati sa
nu fie deteriorat, de exemplu crapat.

Nu il utilizati daca prezinta semne de
deteriorare.

Verificati conexiunea dintre conectorul
luer-lock (1) si adaptorul pompei de
insulina la fiecare 3 ore in timpul zilei, si
fnainte de culcare.

Verificati-va valoarea glicemiei de cel
putin 4 ori pe zi.

Verificati la intervale regulate daca
plasturele nu se desprinde de locul de
administrare a perfuziei, si daca canula
este introdusa in intregime. Daca canula
nu mai este introdusa in intregime,
aceasta trebuie inlocuita.

Dupa ce inlocuiti setul de perfuzie sau
cartusul, si inainte de a introduce canula
in piele, verificati daca setul de perfuzie
este complet umplut cu insulina.

Locuri de administrare a perfuziei
adecvate

Alegeti un loc de administrare a perfuziei
cu suficient tesut subcutanat, de exemplu
pe abdomen sau in partea din spate a

bratului. Vedeti ilustratia de pe pagina 2.
Locul de administrare a perfuziei trebuie
sé fie la cel putin 5 cm distanta de ombilic
si de locul ultimei perfuzii administrate, si
nu trebuie sa fie deasupra unui os. Locul
de administrare a perfuziei nu trebuie
expus la frecare sau lovire, respectiv nu
trebuie sa se afle sub o betelie elastica,
curea, sau centura de sigurantd. Locul

de administrare a perfuziei nu trebuie sa
prezinte modificari ale pielii, cum ar fi
cicatrici, rani, vanatai, eruptii, sau tatuaje.
Schimbati locul de administrare a perfuziei
de fiecare data c&nd inlocuiti canula
pentru a evita modificari ale tesutului
datorate insulinei. Ganditi-va la un model
de alegere a noilor locuri de administrare
a perfuziei.

Atasarea setului de perfuzie

Utilizarea initiala a setul de perfuzie

trebuie facuta in prezenta personalului

medical.

o Spalati mainile.

e Dezinfectati locul de administrare a
perfuziei ales conform instructiunilor
personalului medical.



o | asati pielea sa se usuce complet. pe conectorul luer-lock (I) al setului de

/\MASURA DE PRECAUTIE transfer. —
Risc de infectie B N T

Daca nu dezinfectati locul de Risc de hipoglicemie,

administrare a perfuziei, acesta se poate hiperglicemie sau infectie

infecta. Daca conectorul luer-lock este

Dezinfectati locul de administrare deteriorat, cantitatea de insulina

a perfuziei conform instructiunilor administraté poate fi insuficienta sau

personalului medical inainte de a necontrolata, sau in setul de perfuzie

introduce canula in piele. pot intra microbi. “

B . ) Pentru a evita deteriorarea

Vedeti ilustratiile de pe pagina 1. conectorului luer-lock, nu utilizati

Hl Tineti ambele dispozitive de cuplare (B niciun fel de instrumente pentru a-I
$| K) astfel ncat sa formeze o cruce. insuruba in adaptorul pompei de
Introduceti cele doud dispozitive de insulind. insurubati-l numai manual.

;u?ilt?rgi unaZiltri]vcel:aI(zillta. lare un Insurubati conectorul luer-lock (1)
Ouli dispozitivele de cupiare u strans in adaptorul pompei de insulina.

sfert de rotatie completa. Puteti roti
dispozitivele de cuplare numai intr-un (30 /N AVERTISMENT

sens. Pentru o conexiune etansa, Risc de hipoglicemie

este important s& auziti si sa simiti Daca umpleti setul de perfuzie fn

dispozitivele de conectare fixdndu-se timp ce acesta este conectat la
L Dqutle cu un clic. o corpul dumneavoastra, vi se poate
In cazul in care ambele dispozitive de administra o cantitate de insulind
cuplare nu se inclicheteaza perceptibil necontrolati.
tactil si auditiv, inlocuiti canula si setul de Nu umpleti niciodata setul de
transfer. perfuzie in timp ce acesta este
* Desurubati capacul protector (J) de conectat la corpul dumneavoastra.

181



182

Umpleti setul de perfuzie conform
instructiunilor de utilizare a pompei
de insulind pand cénd picura insulina
din canula de otel (C). Inainte de a
introduce canula in piele, trebuie sa
umpleti complet setul de perfuzie
(tuburile si canula). Nu trebuie sa
existe bule de aer in setul de perfuzie.
Eliminati eventualele bule de aer in
timp ce umpleti set de perfuzie.

Volumul setului de perfuzie (insulina
U100)

Lungime Unitati Volum
30cm/12” cca7U cca 70 pL
60 cm /24" ccaloU cca 100 pL
80cm/31” ccal3Ul cca 130 pL

110 cm/ 43" ccal8Ul cca 180 pL

A Tineti canula de méner (G).
Indepartati ambele parti ale foliei
protectoare (E) de pe plasture (F).

B Rotiti protectia acului (D) pentru a o
scoate.

Nu atingeti canula pentru a evita
ranirea sau contaminarea.

a Formati un pliu al pielii la locul de
administrare a perfuziei ales.
Introduceti canula de otel (C) rapid in
unghi de 90° in pliul de piele.

Apasati plasturele (F) ferm pe piele.
Verificati ca plasturele s& adere bine
pe piele.

B Ventineti plasturele (F) apasat.
Curbati ménerul (G) lateral pana cand
se desprinde.

EJ Prindeti excesul de tub de piele cu
un plasture astfel incat sa formeze o
bucla. Veti evita astfel agdtarea tubului
si tragerea canulei de otel.

Deconectarea si reconectarea
pompei de insulina

Acest set de perfuzie va permite sa

va deconectati pompa de insuling, de
exemplu pentru a face dus sau a inota.
Puteti reconecta pompa fara a trebui sa
inlocuiti setul de perfuzie.

Consultati personalul medical pentru a
afla cum puteti compensa deficitul de
insulina din perioada in care nu sunteti
conectat la pompa de insulina.

Deconectarea pompei de insulina
* Rotiti cele doua dispozitive de cuplare



una contra celeilalte cu un sfert de e Deconectati pompa.
rotatie completd pana formeaza o cruce.  ® Desurubati conectorul luer-lock (1) al
Puteti roti dispozitivele de cuplare numai setului de transfer din adaptorul pompei

intr-un sens. de insulina.
o Trageti pentru a desparti dispozitivele e Conectati un nou set de transfer
de cuplare. la pompa asa cum este descris la
e Asezati un capac protector (L) pe fiecare pasul 4.
dispozitiv de cuplare. o Umpleti setul de transfer nou conform
Reconectarea pompei de insulind instructiunilor de utilizare a pompei de
« Scoateti capacele protectoare de pe insuling. 3
dispozitivele de cuplare. e Conectati noul set de transfer la canula “
« Cuplati tubul (H) si canula prin asa cum este descris la pasul 1}
intermediul dispozitivelor de cuplare asa  Eliminarea partilor folosite ale
cum este descris la pasul [l setului de perfuzie

Inlocuirea canulei /\MASURA DE PRECAUTIE

e Puneti pompa in modul STOP. Risc de infectie

* Deconectati pompa. - N
« Indepértati cu atentie plasturele (F) Un produs folosit intrat in contact

dinspre margine spre centru. cu secretii ale corpului uman poate

) ” - transmite infectii.
e Scoateti canula din otel (C) din piele S R . .
in unghi de 90° si in acelasi timp Eliminati toate partile folosite ale setului

indepartati complet plasturele. de perfuzie ca pe un material infectios
e Conectati pompa la o canuld noua asa .conform"regllementanlp'r ]qcale. Peptru

cum este descris la pasul [l |nfqrmat|| aditionale, cititi informatiile de
* Dupi aceea continuati cu pasul [E. Iaos:

Aruncati canula de otel ascutitd astfel

Inlocuirea setului de transfer ncat nimeni sa nu se poata accidenta. De

e Puneti pompa in modul STOP.
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exemplu, puneti canula intr-un recipient
pentru deseuri intepatoare-tdietoare.
Pentru informatii privind eliminarea
corecta a produsului, contactati consiliul
sau autoritatea locala.

Conditii de operare si depozitare
Utilizati setul de perfuzie intre 5 si 40 °C.
Pastrati setul de perfuzie intr-un blister
sigilat la temperatura camerei. Temporar,
temperatura poate fi cuprinsa intre 5 si
45 °C. Pastrati produsul uscat si ferit de
lumina solara.

Raportarea incidentelor grave

In cazul unui pacient/utilizator/terte parti
din Uniunea Europeana si din tarile cu
acelasi regim de reglementare, daca

pe parcursul utilizrii acestui dispozitiv
sau ca rezultat al utilizarii acestuia, se
produce un incident grav, va rugam sa

il raportati producdtorului si autoritatii
dumneavoastra nationale.
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Suport clienti
Romaénia

Helpline 0800 080 228 (apel gratuit)
www.accu-chek.ro
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/\MEPA NPEJOCTOPOXXHOCTH

Puck cepbe3Horo Bpepa Ansi 340poBbs
Hecobntonenne MHCTPYKLMiA No
1ICMO/b30BAHMIO MOXET NOMELLATh
Hazanexatlen pabote usnenms. 31o
MOXET NPUBECTU K Pa3NnYHbIM
HeraTuBHbIM MOCNEACTBUSM, BKIH0Yas
BO3HUKHOBEHWE MMNOrMNKEMIAN,
TUNEPrINKEMUI, TPABMbl VNI MHGEKLMN.
BHumaTenbHO NpoyTUTE 1 CneayinTe
VHCTPYKLMSIM MO MCMOb30BaHMI0. Takxe
npoyuTalTe PyKOBOACTBO MOJb30BATENS
VHCYJIMHOBOI MOMb.

Ha3HayeHue

MHy3noHHbIA Habop npeaHa3HaveH
IS NOKOXKHOTO BBEAEHMUS NHCYNNHA,
1M0AaBaeMoro MHCYIMHOBOW MOMMON.

lokasaHusi K NPUMEHEHUI0
[Ins ncnonb3oBaHms B IEYEHUI CaXapHOTO
nnaoera.

Monb3oBatenu

Jlioam ¢ caxapHbiM AuabeTom n
MELVLIMHCKIE CNeLnanicTbl uam nuua,
OCYLLECTBAISIOLLME YXOZ, W OKa3bIBAKOLLME
MOMOLLb JIK0AAM C CaxapHbiM AvaGeTom B
1CMONb30BAHNMN JAHHOTO U3JENus.

LieneBasi rpynna (nuua, y KOTopbiX
npUMeHsieTCsl JaHHOe u3aenue)
MnageHupl, AeTH, NOLPOCTKM 1 B3POC/Ible
C CcaxapHbIM ,[l,VIaﬁeTOM.

MpoTBonoKasaHus
KNMHUYECKIA ONbIT NPUMEHEHWS! Y
HOBOPOX/AEHHbIX OTCYTCTBYET.

KnuHuyeckasi nonb3a
WNHY31OHHBIA HA6oP, NOLKIIOYEHHbIN

K COBMECTUMON WHCYNMHOBOI NOMME,
N03BOASET NPOBOANTH MOMMOBYHO
VHCYNMHOTEpanuio. VIHGY31noHHbIA Habop
M03BOASET NOLCOEAMHEHHBIM K HEMY
VHCYIMHOBBIM MOMMaM BbINONHSATb CBOK
(PYHKLWMIO — NPOBOAUTb WHTEHCUBHYIO
VHCY/IMHOTEPaNuio.

OrpaHnyeHuns

M3pnenve npegHa3HavyeHo TONbKO Ans
0f1HOPa30BOr0 UCMO/b30BAHMS.

W3pnenve npegHasHayeHo ans
MUCnosnb30BaHMA TONbKO C UHCYIMHOM U
aHanoramu UHCyJinHa.

HeoGxoanmbie LONONHUTENbHbIE
marepuanbi

WNHyY31oHHbIA Habop NpegHas3HayeH ans
CMOMb30BaHMs TOMbKO CO CReayoLWmummn



unspenuami:

WncynuHoBble noMnb

W yHcynuHoBas nomna Accu-Chek Spirit
(Akky-Yek CrinpuT)

W yHcynuHoBas nomna Accu-Chek Spirit
Combo (Akky-Yek Crninput Kom6o)

Kaptpnpxmn

B KapTpupx-cuctema Accu-Chek Spirit
(Akky-Yek CnmpuT) 3,15 mMn

M pacTBop Ans MHbeKLMA Insuman®
Infusat (MHcyman® Undpysar) 100 ME/
M1 B KapTpuxke (3,15 mn, Sanofi
Aventis (CaHohu-ABeHTUC))

Onucanue usgenus

KaHions

A Katetep

b Pa3bem nogKmoyeHus Kaonm
B CranbHas KaHtons
I 3alWmTHBbIA KONNAYOK KaHHKMN
I 3awwuTHas nneqka

E Mnactbipb

X [lepxatenb aucka

MaructpanbHbiit Habop
3 Karetep

W J1i03poBCKMi HAKOHEYHUK-
COeaMHUTEND

K 3awurHas Hacagka
J1 Pasbem nogknoyeHus
MarmcTpasibHoro Habopa

3awwmTHBIA KONNAY0K
M 3almTHBbIA KOnnayok

VH(y31oHHbII HAabBop COCTONT U3
KaHioan 1 MarucTpanbHOro Habopa.
KaHtons n3rotoBnieHa u3 ctanu u umeet
3a0CTPEHHbIII KOHeL,. KaHtonio BBOAST

B MOLKOXHYI0 KNeTYaTKy nog yrnom 90°.
KopoTkuit KaTeTep SBNSIETCS YacTbto
KaHKNM.

MarucTpanbHblit HA60P HEOBXOAMMO
MOACOEANHUTD K KaHIONe U1, Yepes
CTaHAAPTHbIN IO3POBCKMIA HAKOHEYHUK-
COEAVHUTENb, — K NHCYNMHOBON NOMME.
KaHtons, MarucTpanbHbiin Ha6op 1
3aLLMTHbIA Konnayok (M) npeacTaBnstoT
€060/ CTepUNbHbIE OAHOPA30BbIe
U3LENNsi, CTEPUIN30BAHHBIE OKCUOM
aTuneHa.

CopepXumoe ynakoBku
CywecTByeT 3 Tvna ynakoBku ¢
pasnnyHbIM CoaepXXUMbIM: KaHtons

( 04541006, 04541014, 04541022,
04541049), marucTpanbHbIn Habop
([REF] 04541057, 04541065, 04541073,
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04541081) 1 3awmTHbIA Konnayok (M)
([REF] 04540999) ynakosaHbl B
OTZENbHbIE YNAKOBKHN.

06was nHcopmauus no
OesonacHocTH

A\ MPEAYNPEXEHUE ykasbiBaeT Ha
CepbesHble NPeacKasyemble PUCKN.

/\ MEPA NPEAOCTOPO)XXHOCTHN
OMMCBIBAET MePbI, KOTOPbIE CefyeT
npeanpuHATbL ANs 6e30MacHoro 1
3(h(HeKTUBHOIO UCMOJb30BAHUS U3AENNA
NN NPEAOTBPALLEHNS €r0 MOBPEXAEHNS.

/\NPEAYNPEXAEHUE

Puck yaywbs

[JlaHHoe 13fenve CopepXuT Menkue
[JeTanu, KOTOpble MOXHO NPOrNOTUTb.
XpaHuTe MeNikue feTann BHe
[0CAraeMOCTN MaNEHbKIX AeTeN
NtoAei, KOTOpble MOTYT NPOFIOTUTL
MEenKue fetany.

Puck ypywenus

O6maTbiBaHue KaTeTepa MarkcTpanbHOro
Habopa BOKPYT LLeN MOXET NPUBECTY K
YOYLUEHNIO.

Cnepgute 32 NONOXeEHUEM KaTeTepa.
MarucTtpanbHblii Habop NpeanaraeTcs

C KaTetepamn pasHoi LNHbI.

cronb3ayiiTe camyto KOPOTKYHO AINHY.

Puck runepravkemuu
HerepmeTnyHOCTb COEAMHEHNI B
MH(Y31OHHOM Habope MOXET NPUBECTM
K HE[0CTATOYHOM NoAaye NHCYINHA.
Ecnu y Bac nnoxoe camo4yBcTBME,
€CNV Bbl MOA03PEBAETE, YTO NOSyyaeTe
HEA0CTATOMHO MHCYNUHA, UKW ECIN Bbl
HEOXXWUJAHHO MOYYBCTBOBA/N 3anax
VHCYJINHA, NPOBEPLTE, HE NOBbLICUIICS
1 NIOKas3aTenb YPOBHSI ITHOKO3bl KPOBM.
Taioke npoBepbTe MHY3NOHHbII Habop
Ha Hannyme NpoTeyek.

Puck runepravkemMuu unm
TPaBMUPOBAHUSA

Mpu ncnonb30BaHNM KaHoNN B MeCTax
C 3/1EKTPOMArHUTHBIM U3Ny4eHUeM
CYLLECTBYET PUCK €€ Harpesa u
3aKynopuBaHuA UIn Xe CMeLLEHNs

B MOJKOXKHOI KneTyaTke. 1o

MOXET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO
TUNEPrNKEMUAN UAN TPaBMbI.

He vcnonb3ayiiTe KaHionto B MecTax

C 3/IEKTPOMArHUTHBIM U3JTy4EHNEM,
Hanpumep Bo Bpemst MPT. OctaHoBuTe 1
0TCOeAnHUTE nomny. 3BnekuTe KaHiosio
13 KOXU.

WNHGeKUMOHHDIN PUCK

© A3enus ¢ UCTEKLLUM CPOKOM



TOAHOCTM MOTYT OKa3aTbes MOXET MPUBECTY K HEAO0CTATOYHOI
HecTepUnbHbIMA. Vcnonb3ayiiTe TOIbKO  Mofiaye UHCYMNHA, YCUNEHNI0 GONeBbIX
T€ U3LENNSI, CPOK FOAHOCTY KOTOPbIX HE  OLLYLLEHIA UK TPaBMe.

ucTeK. CPoK roAHOCTM yKa3aH pSaoM ¢ BbiGepuTe Noaxosilee MecTo

CUMBOJIOM & Ha YMaKOBKe. yCTaHOBKM. 06PaTUTECh K CBOEMY
e Ecnu cTepunbHas ynakoBka MEAVLIMHCKOMY CELMauCTy, YToGbl
NoBPEX/eHa U YKe GbiNa 0TKpPbITa, y3HaTb, Kaknue MecTa NoAXoAdT Ans
TO U3MIENINE MOXKET 0Ka3aThes BBE/EHNS KaHIOMM.
HECTEePUNbHBIM, U €ro UCMoNb30BaHKe PUCK rUnepravkemmm
MOXET NMPUBECTY K UHAEKLMN.  HejocTaTo4Has nofaya MHCYInHa
OCMOTpVITe CTepunbHY0 yNnakoBKY. MOXET 6bITb OﬁyCHOBneHa
Ec/ ynaoBka nospexzeHa um_ HECKOMbKIMM MIpHMHaM.
yXxe 6bina OTKPbITA, HE NCMNOJIb3YUTE Mocne MOACOEAVHEHUA UMW 3aMEHbI “
u3pene. Ha cTepuiibHy0 ynakoBKy KaHIONIM UK MarucTpanbHoro Haéopa
HaHeceHa Mapkuposka B BUAE NPOBEPLTE YPOBEHb MHOKO3bI KPOBY
cumsona O. no KpaliHeil Mepe OAH pas B TeYeHue
© ECnn KaHtons y>xe ncnonb3oBanach, 1-3 yacos. Ecnun ypoBeHb rMOKO3bl
0OHa MOXET CTaTh UCTOYHUKOM KPOBU HEOXXWAAHHO BbICOKWIA, CNIEAYITE
pacnpoCTpaHeHNs NHEKLINNA. yKasaHnaMm, NpuBeAEHHbIM B JaHHON
cnonb3ayiiTe KaHIoMHo TONbKO ONH WHCTPYKLAK 1O UCTIONb30BaHMIO.
pas. © Hanu4vme Bo3ayxa B UH(Y3UOHHOM

Habope MOXET NPUBECTM K
AMEPA MPELOCTOPOXHOCTH HEA0CTATOYHO NoAAYe VHCYNNHA.

PUCK runepravkemuu, ycuneuus [insi NpaBUNbHOTO 3anofHeHUs
G0neBbIX OLUYLLIEHUIA UK NONy4eHus WH(DY3MOHHOTO HAbopa v yaaneHus
TpaBMbl My3bIPbKOB BO3/lyXa CNefyiiTe
BBeaeHne KaHon B YacTb Tena, He YKa3aHusaM B AaHHON MHCTPYKLWN N
TOAXOASALLYIO 1S MECTa YCTAHOBKM, 1ICTONb30BAHMIO.
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Puck runepraukemun unm
BOCManeHus

MexaHuyeckas Harpyska, Hanpumep
[JaBneHue uin n3nyeckoe BO3LENCTBIE
Ha MHChY3NOHHbIIA HABop N MECTO
YCTaHOBKM, MOXET NMPUBECTU K
HEL,OCTATOYHOM MoAAYe VHCYMHA Ui
pa3BUTMIO BOCTIAJIEHNS.

36eraiiTe MexaHU4eckKnx Harpy3ok
Ha NHAY3NOHHBIA Habop N MecTo
YCTaHOBKM.

Puck socnanexus

B peakux cnyyasx usaenue Moxet
BbI3bIBATb HEOXMAAHHBIE PEaKLN
opraHuama.

Mpw nosBREHUN pasgpaxXeHns nnm
MOKPACHEHNS KOXU 06paTuTech K

MEAMLIMHCKOMY Cneumanmcry.

PUCK MHbeKLmu, BOCNaneHus unm
o0pa3oBaHusa pyoLoB

/cnonb3oBaHne KOMMOHEHTOB
MH(Y3NOHHOrO Habopa Josnblue
MPELYCMOTPEHHOIO CPOKA MOXET
MPUBECTU K PA3BUTUIO UHIEKLMN,
BOCNANIEHNst Uu 06pasoBaHuio Py6oLOB.
MeHsiiTe KaHHoto He peXxe OJHOro pasa
B 2 AHsI. MeHsiiTe MarucTpanbHblil Habop
He peXxe 0AHOro pasa B 6 AHei.

Mpu HEOGBSCHUMOM MOBbILIEHUN YPOBHS
TTH0KO3bl KPOBM WAIN MOSIBIEHNN CUrHana
0 3aKyrnopKe NpoBepbTe NHMY3MOHHBIN
Habop Ha HaM4Yne 3aKynopku 1
npoTeyku. ECiv Bbl He YBEPEHbI B TOM,
4TO MHAY3NOHHbIA Habop paboTaeT
6e3yKOPU3HEHHO, HEMEAIEHHO 3aMeHUTe
ero.

Ecnn mecTo ycTaHoBKM BOCMANMAOCH,
HEMEAIEHHO 3aMEHNTE UH(Y3MOHHBIN
Habop. Bo Bpems npoLecca 3aXnBneHns
CMONb3yiATe APYroe MeCTO YCTAaHOBKM.
Ecnm 0CHOBHOI 1A MarncTpanbHblil
Habopbl Mafany Unn noaBepranmcb
JpYriM MeXaHUYecKnuM BO3AENCTBUAM,
MPOBEPLTE NX HA HANMYME MOBPEXAEHNN,
Hanpumep TpeLuyH. Mpu Hanuyum
MOBPEXAEHWIA HE UCNONb3YIATe HABOPbI.
MpoBepsiiTe CoeanHEHNE MEXIY
JII03POBCKIM HAKOHEYHUKOM-
coeuHuTenem (W) n agantepom
VHCY/IMHOBOI MOMMbI K&XAble 3 yaca B
TEYEeHMe [iHsl, @ TAKXKE Nepes CHOM.
lpoBepsiiTe ypOBEHb MMHOKO3bl KPOBM HE
MeHee 4 pa3 B JieHb.

PerynsipHo npoBepsnTe MECTO YCTaHOBKM,
4T06bI Y6EAUTLCS, YTO NNACTbIPb HE
OTKJIEUNICS W YTO KaHIONS BBEAEHA MOJ,



KOXY MONHOCTbI0. Ecnu KaHtons BBeaeHa
He MOTHOCTbIO, 3aMEHUTE KaHIOMI0.
locne 3ameHbl HAY3MOHHOrO Habopa
VNN KapTpuapka 1 nepeg BBELEHNEM
KaHIONM B KOXY NPOBEPbTE, 3anofIHEH
1IN MHAY3NOHHBIA HABoP NHCYNNHOM
MOJTHOCTbIO.

Moaxoaswme mecTa yCTaHOBKU
Bbl6epuTe MeCTO YCTaHOBKM C
JOCTaTO4HbIM KOJIMYECTBOM NMOAKOXHOM
KNETYaTKu, HanpuMep, Ha XXusoTe

VNN Ha 3a[Hen NOBEPXHOCTY nieva.
CM. pUCYHOK Ha cTpaHuLe 2. Mecto
YCTaHOBKI [IOMKHO HAXOAUTLCS HA
paccTosiHUN He MeHee 5 CM OT Mynka

11 OT MOCNEAHEr0 MCNOMb30BABLUEr0CS
MECTa YCTaHOBKMN U HEe JO/MKHO
pacnonararbcs Hag, KocTbio. MecTo
YCTAHOBKM He JO/KHO NoABeprarbCst
TPEHUIO UK YAapam, Hanpumep, npu
HOLLEHWN NOSACA, 06bIYHOTO PEMHS

1 pemHsi 6esonacHocTu. B mecte
YCTAHOBKU HE LO/HKHO ObITb KOXHbIX
M3MEHEHWI, HanpuMep, Py6LOB, TPaBM,
KPOBOMOATEKOB, ChiMK WX TaTyMPOBOK.
Kaxabiin pa3 npu 3ameHe KaHonm
MEHSINTE MECTO YCTAHOBKM, YTOObI

136€XaTb M3MEHEHWIA B TKaHSIX U3-3a
BO3AENCTBNS MHCYNMHA. Mpuaymaiite
CXemy Anst BbI60pa HOBbIX MECT
YCTAHOBKI.

YcTaHoBKa MH(Y3MOHHOI0 Habopa
[epBoe 1cnonb30BaHNE MHAY3UOHHOTO
Habopa A0MKHO NPOBOAMTLCS
B MPUCYTCTBUAN MEANLIMHCKOTO
cneuyanucra.
© BbiMOIiTE PYKM.
* [poaeauHtnLmpyitTe BblGpaHHoe
MECTO YCTaHOBKU B COOTBETCTBUM
C yKa3aHUsMU MeULIMHCKOro
creuvmanucTa.
o Koxa [J0/KHa NOTHOCTbHO BbICOXHYTb.

/\MEPA NPEAOCTOPOXHOCTH

WHheKuMoHHbBIN puck

Ecnu MecTo ycTaHoBKM He 6bli0
MpOAE3NHMULNPOBAHO, CYLLECTBYET PUCK
pasBUTMS UHAEKLNN.

leper, BBEAEHMEM KaHIONU MOA KOXY
npoAEe3NHMULMPYIATE BbIGPAHHOE MECTO
YCTaHOBKM COTIACHO YKA3aHNSM BaLLEro
MEAULMHCKOro CreumanmeTa.

CM. pUCYHOK Ha cTpaHuue 1.
BB [lepxute 06a pasbema noaKiodeHus
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(6 v J1) Takum 06pa3oMm, 4To6bI OHM
pacnonaranucb Kpectoo6pasHo no
OTHOLLEHWIO ApPYT K ApYry.
BcTaBbTe 0AMH pa3beM NOAKMIOYEHMS
B ipYroi.

lNoBepHuTe 062 pasbema
NOAKIKYEHNS HA YETBEPTb
06opoTa. Pagbembl NOAKIOYEHUS
N0OBOPAYMBAIOTCSA TONLKO B OAHOM
HanpasneHuy. Mpn npaBunbHOM
COELVNHEHUN Bbl YCAbILLUTE U
MOYYBCTBYETE LLENYOK.

MoBJIeYb 3a C060IA HEAOCTATOYHYHO
NIN HEKOHTPOMIMPYEMYHO NoAAYY
MHCYNMHA, @ TaKXXe NPUBECTM

K MPOHMKHOBEHWKO NATOTEHHbIX
MUKPOOPraH13MOoB B MHCDY3UOHHBIN
Habop.

Bo ns6exanue nospexaeHus
JII03POBCKOr0 HAKOHEYHNKA-
COeANHUTENS He UCTONb3YiATe
HWUKAKNX UHCTPYMEHTOB 1
MPUCNOCOGNEHNIA, YTOObI
MPUKPYTUTb NI03POBCKUIA

Ecnu Bbl He novyBCTBOBAMN,

KaK 06a pasbema noaK/yeHus

3a(hMKCUPOBATNCD, U HE YCAbILLANN

LLENYOK, 3aMEHIUTE KaHIOMHO 1

marucTpanbHbii Habop.

o OTKpyTMTE 3aWKTHYI0 Hacaaky (K)
OT JII03POBCKOr0 HAKOHEYHNKA-
coegunHuTens (M) marucTpanbHoro

HAKOHEYHUK-COEAVHUTENb K
afantepy MHCYJMHOBOI NOMbI.
MpuUKpy4mBaiiTe €ro TobKO
BPYYHYI0.

[N0THO NPUKPYTUTE NIO3POBCKMNA

HaKOHEYHVUK-CoeamnHuTEnNb (M) K

afianTepy MHCYMHOBOIA MOMMbI.

(3] A\ NPEAYNPEXAEHUE

Habopa.
(2] A\ MEPA Pyck runornvkemumn
NMPELOCTOPO)XHOCTH Mpy 3an0HEHNN NHADY3NOHHOMO
- Habopa nocne noAcoeaNHeHNs
Puck runornnkemum,

MHY3NOHHOTO Habopa K

TeNy BO3MOXHO BBEEHME
HEKOHTPONMPYEMOro KONNYecTBa
VHCYNMHa.

runepravkemMmu unmn uHdekuumn
loBpeXAeHNe N03POBCKOro
HaKOHEYHKa-COEANHUTENS MOXET
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Hukoraa He sanoHsiiTe B LepxuTe karionio 3a sepxarenb

WH(Y3MOHHbIA HAGop nocre AvcKa (OK).
MOACOEANHEHMS NH(Y3UOHHOTO Ynanute 06e 4acTy 3aLLUUTHON NAEHKN
Habopa K BaLuemy Tesy. (0) ¢ nnactbips (E).
3anonHNTe MHEY3MOHHBIN HABoP, KaK B ChumvTe 3awuTHbIi Konnayok
OMUCaHO B PYKOBOZACTBE MOJIb30BATENS kattonu (). }
WHCYNMHOBOW MOMNb, NOKA UHCYNMH Bo usGexarive TpasM 1 3arpAsHeHuil
He HayHeT KanaTb M3 CTaNbHOM HE NPUKacanTech K KaHtone.
KaHtonm (B). Mepen, ycTaHOBKOIA I B mecTe ycTaHoBKM coGepuTe KoXY B
KaHI0NN Moj, KOXXY HeobXxoanmo CKnagky.
MONHOCTbIO 3aMONHUTb MHCDY3UOHHBIN bbicTpo BBEAUTE CTANbHYIO
Habop (KaTeTepbl 1 KaHionio). He KaHiofio (B) B CKnazky KOXv Nog
JI0MYCKaWTe NOSIBNIGHMS My3bIPbKOB yrnom 90°. “
BO3/yXa B UHCDY3NOHHOM HaGope. MnoTHo npxmuTe NiacTbipb (E) K
Mpu 3an0AHEHUN NHEY3UOHHOTO KOXe.
Ha6opa MOMHOCTBIO YAANNTE My3bIpbKiA Y6eauTech, 4T0 NAACTbIPb XOPOLLO
BO3ayXa. npuneraet K KOXe.
B Kpenko nepxwre nnactbipb (E).
06bem 3anonHeHnst MHAY3MOHHOrO OTBenuTe Aepxarenb ancka () B
HaGopa (mHcynuu 100 ME/mn) CTOPOHY, NOKa OH He OTAennTCA.
Inuka Eqnhna O6bem IEJ NpukpenwTe ocTaswyiocs yacTs
KaTeTepa, COrHyB ee B BIAAE NET/M,
30cm /12 ok.7ME k.70 MKn K KOXE C MOMOLLbH0 MAacTbips. 370
60cm/24”  ok.10ME oK. 100 mkn MO3BONUT BaM HE 3aLENUTLCA 32
80cm/31” oK. 13ME oK. 130 Mkn KaTeTep U1, Takum 06pa3om, n3bexarb
110cM/ 43"  ok.18ME  ok. 180 MKn BbIlEPrUBaHMs CTANbHON KaHIONN.
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0OTcoeauHeHUe U NOBTOPHOE
npucoegnHeHne UHCYNUHOBOM
nomnbl

ITOT MH(Y3NOHHBIA HAaBop NO3BONSET
OTCOEAMHUTD MHCYNIMHOBYIO NOMMY,
HanpuMep, Ha BpeMsi NPUHATIS oyLua
1NN nnaBaHus. Bbl MOXXeTe CHoBa
MPUCOEANHUTL UHCYMMHOBYIO NOMMY,
He NPON3BOASA 3aMeHbl MH(Y3MOHHOMO
Habopa.

[POKOHCYNBTUPYNTECH C MEANLIMHCKNM
CNeuuanucToM, YTo6bl y3HaTb, KakM
CMNOCO6OM MOXXHO BOCMOHATD UHCYINH,
HEA0MONYYEHHBIN 13-3a 0TCOEANHEHUS
MOMMbl.

0TCcoefMHEHUE UHCYIMHOBOW NOMIbI

 [loBepHUTE 062 pa3bema noaKNYEHNUS
Ha YeTBepTb 060pOTa Apyr OT Apyra, Tak
4T06bI OHM 06pa3oBaNK KpecT. Pasbembl
MOAK/TIOYEHNS NOBOPAYMBAIOTCS TOJIbKO
B O[JHOM HanpasieHnu.

e [loTAHUTE pa3bembl NOAKIIOYEHNS
B MPOTWUBOMOOXHOM ApYr OT Apyra
HanpaBNeHnn J0 UX PasbeanHEHNS.

© HajieHbTe 3aliUTHbINA Koanayok (M) Ha
KaXX[plil U3 Pa3beMOB NOAKIHOUEHNS.

MoBTOpHOE NpUCOEaUHEHNE

MHCYJIMHOBOW NOMMbl

o CHAMUTE 3aLLUTHbIE KONIMAYKM C
pa3beMoB MOAKIHOYEHNS.

o CoeuHUTE KaTteTep (3) 1 KaHon Npu
MOMOLLY Pa3beMoB MOAKMOYEHNS, Kak
ormcano 8 nyHkte .

3ameHa KaHonm

e [lepesegute nomny B pexxum STOP.

o OTCOEAMHNTE NOMMY.

e OCTOPOXHO OTKNeiTe MnacTbipb (E),
NpOABUrasiCh OT BHELUHErO Kpas K
LiEHTPY.

© |I3BNIEKMTE CTaNbHYIO KaHtonio (B) 3
KOXM nog yrnom 90° 1 0AHOBPEMEHHO
MONTHOCTbIO yAANUTE NAACTbIPb.

o CoeaMHIUTE NOMMY C HOBOW KaHionen,
kak onucano B nyHxTe [El.

o 3atem nepeitpute K nyHkty H.

3ameHa marucTpanbHoro Habopa

e [lepesegute nomny B pexxum STOP.

o OTCOEAMHNTE NOMMY.

o OTKpYTUTE JI03POBCKMIA HAKOHEYHMK-
coeaunHuTenb (M) marmcTpansHoro
Habopa 0T ajanTepa UHCYNMHOBOM
MOMTIb.



o CoepyHUTE HOBbII MarucTpanbHbIi
Habop ¢ NOMMOM, Kak OMMCaHO B MyHKTe

© 3anoyIHNTE HOBbI MarkcTpabHbIN
Habop, KaK onu1caHo B PYKOBOACTBE
noIb30BaTENS MHCYIMHOBOM NOMbI.

o CoefyHUTE HOBbI MarucTpanbHbIi
Habop C KaHIONEN, Kak 0MucaHo B
nynke [

VTunuaau,un UCNO0JIb30BAHHbIX
KOMMOHEHTOB thbyauouuoro
Habopa

/\MEPA NPEOCTOPOXHOGC

WHeKumnoHHbIN puck
Mcnonb3oBanHoe nsgenuve,
KOHTaKTMPOBABLLEE C 61ONOTMYECKUMM
XKUOKOCTAMU Yes0BeKa, MOXET CTaTb
VCTOYHNKOM MHDEKLMN.
YTunnaupyiite BCe UCMONb30BaHHbIE
KOMMOHEHTbI MH(PY3MOHHOr0o Habopa
KaK UH(ULMPOBAHHBIE 0TXO0bI B
COOTBETCTBUV C TPEOGOBAHNAMU
[leNICTBYIOLLEr0 3aKOHOAATENbCTBA.
[ins nonyyeHns AONOHNTENbHON
VH(opMaumm CM. CregyroLume
VHCTPYKLW.

YTUNU3MpYiiTe OCTPYHO CTANbHYIO KaHIONK0
TaKM 06pasoM, YT0ObI MCKIHOYNUTD
BO3MOXXHOCTb TPaBMMPOBAHUS UTNION.
Hanpumep, NoMecTuUTe KaHtono B
KOHTEIHep A5 OCTPbIX NPeJMETOB.

[Lins nonyyerns nHdopmauum o
NPaBUNbHOI YTUAN3ALMM U3AENNS
06paTuTECh B COOTBETCTBYHOLLNE
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B BaLLEii CTPaHe.

YcnoBusa akcnyataumm n
XpaHeHus

Mcnonb3yiiTe MHAY3MOHHBIA HaGop Npu
Temnepatype ot 5 g0 40 °C.

XpaHuTe MHY3MOHHbI Habop B
3aKPbITON 6ANCTEPHON YNaKoBKe Npu
KOMHaTHOI Temnepatype. [lonyckaetcs
BPEMEHHOE MOHVKEHNE WV MOBbILLEHNE
Temnepatypsl B npeaenax ot 5 go 45 °C.
He ponyckaiiTe HaMOKaHNUS U3Aenns u
3aLUNLLAIATE €r0 OT COMHEYHbIX JyYel.

YBefomneHue 0 cepbe3Hbix
VHUMAEHTaX

[ins naumeHToB/N0Nb30BATENEN/TPETBUX
L, MPOXMBAIOLLMX B EBpOnenckom
Coto3e 1 cTpaHax ¢ NaEeHTUYHON
CMCTEMOIA HOPMATUBHOIO PErynpoBaHns:
B C/ly4ae CepbesHoro UHUMAEHTA,
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NPOU3OLLEALIEr0 BO BpEMSs 60 B
pe3ynsTate MCMob30BaHNs HACTOALLENO
U3Lenus, NPOCUM Bac yBELOMUTbL 00 3TOM
MPON3BOANTENS U COOTBETCTBYIOLLME
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B BaLLell CTpaHe.
MpaBuna npepocTaBneHus
peknamauuii (npeTeH3ui)

Mopsanok npeabaBReHns peknamauni

11 OTBETOB Ha HUX PErynupyetcs
rpaxaaHcKum npasom. 1o Bcem
BOMPOCAM, CBA3aHHBIM C 06CYXNBAHNEM
13aenns, HeobX0AMMO 06paTUTLCS K
YMOIHOMOYEHHOMY NMPEACTABUTENIO
npoussoauTens B PO (ynonHomoyeHHas
opraHu3aums)*.

WNHhopmaumio 0 HebnaronpusTHbIX
COOLITUAX (MHLMAEHTAX), CBA3AHHDBIX C
MPUMEHEHNEM MELVLIMHCKOTO U3LENus,
HEOOXOAMMO HanpasNsiTb NPOU3BOAUTENIO
/WK YNIoNTHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENI0
npon3soauTens B PO (ynonHoMOoYeHHOM
opraHusauum).

YnonHoMoueHHbIi NpeAcTaBUTeNb
npou3ssoautens B Poccuiickon
Gdepepauun (ynonHoOMoYeHHas
opraHu3auus)*, umnoprep:

000 «Pow [lna6etec Kea Pyc»
IOpuanyeckuin agpec: 107031, Poccus,

Mocksa, Tpy6Has nnowagp, 4. 2,
nometeHue |, komHara 42 b

MoyToBbIi agpec: 115114, Poccus,
MockBa, JIeTHUKOBCKas ynuua, A. 2, ¢Tp. 3
Ten.: 8 (495) 229-69-95

MNH(OPMALMOHHBIN LEHTP:
8-800-200-88-99 (6ecnnatHo ans Bcex
pernoHoB Poccum)

Azpec an. noutsl: info@accu-chek.ru
Be6-caiiT: www.accu-chek.ru

* YNoNHOMOYEHHbI NpeacTaBuUTeNb
nponssoauTens B Poccuinckon
®epnepauuu (YyNoaHOMOYEHHas
OpraHm3auus) — 3To opraHu3auus,
YNONHOMOYEHHAst NPOM3BOAUTENEM
(M3roTOBMTENEM) NMPOM3BOLAUTDL PEMOHT,
TEXHUYECKOE 06CNYXXMBaHUE U NPUHUMATb
peknamaun (MpeTeH3nn) oT nokynarenen
Ha TeppuTopuu Poccuiickoit ®eaepaumm.

TpeGoBaHus K OXpaHe OKpYXaioLueii
cpeabl NpU NPUMEHEHUN
MeULMHCKOro n3aenvs

[laHHoe u3fenue He HaHOCUT Bpeaa
OKpY>atoLLen cpese Npy NpaBusibHON
3Kcnnyaraumuu, TPaHCnopTUPOBKE 1
XpaHeHuu.



MapkupoBka

MapkupoBKa NoTpe6UTENbCKON YNakoBKM
COLEPXKUT CNEAYIOLLYI0 UH(OPMALMIO:
HaumeroBanue, agpec npoussoguTens
CTpaHa npoucxoxxaeHns
HaumeHoBaHwve nsgenus

CumBon «CnepyiTe MHCTPYKLNSM MO
1CMOMb30BAHNIO (CMMBOA CHETO UK
YepHOoro LgeTa)»

Homep no karanory

Kog naptum

CpoK rogHOCTM (MCMoNb30BaTh A0)
Konu4ecTso 13penuii B ynakoBke
Cumeon «bepeyb OT Bnarn»

CumBon «He fionyckaTb BO3AENCTBUS
COJIHEYHOrO CBETA»

CTepunn3auust OKCULOM 3TueHa
Cumeon «0auHapHas cucTema 3awmTbl
CTEpPUNBHOCT»

CumBon «MeanumHcKoe nsgenme»
YHUKanbHbIA AEHTU(NKALMOHHBIN KO,
MEAVLWHCKOro u3aenns

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMEHEHNe
3Hak CE-MapKnpoBKu

HaumeHoBaHwe 1 afpec ynonHOMOYEHHOI
opraHu3auun, uMnopTepa

Homep 1 aata perucTpauuoHHoro
YAOCTOBEPEHNSI

YnakoBka

W3nenve ynakoBaHo B MHAMBUAYANbHYIO
YNaKOBKY 1 B KAPTOHHYI0 KOPOOKY. B
KOPOOKY BJIOXKEHA MHCTPYKLNAS.
CneupanbHas TPaHCMOPTUPOBOYHAS
YNaKoBKa 1 aMOPTU3NPYIOLLNIA KOHTENHEP
06€CMeynBaloT JOCTATONHYI0 3aLLUUTy

OT MEXaHNYECKNX, KNMMATUYECKMX
BO3/ECTBIIA NPY YCNOBUM COBNIOAEHMS
MpaBul TPAHCMIOPTUPOBKM.

YcnoBusi TpaHCNOPTMPOBaHUS
TpaHcnopTupoBaTh B COOTBETCTBMM C
npaBuIamMu XpaHeHus.

lapaHTuiiHbIe 06513aTeNnbCTBa
lpon3BoanTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTD
32 paboTy U3aenuil TObKO B Cryyae

VX NPaBWIBbHOTO MCNO/b30BAHNS B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN, @ TAKXKe
COOMIOZIEHNS MPaBUA XpaHEHUs 1
TPaHCMOPTUPOBKM.
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/\ETTEVAATUSABINOU Vastundidustused

Tosiste kahjustuste oht
Kasutusjuhendi eiramine vdib
takistada toote ettendhtud toimimist.
See vdib pohjustada mitmesuguseid
kahjustusi, sealhulgas hiipogliikeemiat,
hiipergliikeemiat, vigastusi voi
infektsiooni.

Lugege hoolikalt ja jargige
kasutusjuhendit. Lugege ka oma
insuliinipumba kasutusjuhendit.

Ettendhtud kasutus
Infusioonikomplekt on ette nahtud
insuliinipumbaga véljastatava insuliini
subkutaanseks infusiooniks.

Néidustus
Kasutamiseks diabeedi ravis.

Ettenédhtud kasutaja

Diabeetikud ja tervishoiutootajad voi
hooldajad, kes abistavad diabeetikuid
toote kasutamisel.

Sihtriihm (kohaldatav)
Diabeediga imikud, lapsed, noorukid ja
téiskasvanud.

Kasutamise kohta vastsiindinutel
kliinilised kogemused puuduvad.

Kliiniline kasulikkus
Infusioonikomplekt, mis on Gihendatud
Gihilduva insuliinipumbaga, véimaldab
pumpravi. Infusioonikomplekt voimaldab
lihendatud insuliinipumpadel téita

oma eesmarki, milleks on intensiivne
insuliinravi.

Piirangud

Seade on ette nahtud ainult Gihekordseks
kasutamiseks.

Seade on ette nahtud ainult insuliini voi
insuliini analoogidega kasutamiseks.

Vajalikud taiendavad vahendid
Infusioonikomplekt on ette néhtud
kasutamiseks ainult koos jargmiste
toodetega:

Insuliinipumbad

B Accu-Chek Spirit insuliinipump

W Accu-Chek Spirit Combo insuliinipump

Kolbampullid

W Accu-Chek Spirit 3,15 ml kolbampullide
siisteem

B Insuman® Infusat 100 IU/ml siistelahus



kolbampullis (3,15 ml, Sanofi Aventis)

Seadme kirjeldus
Kaniiiil

Voolik

Liitmik
Teraskaniiil
Noelakate
Kaitsekile
Plaaster
Kaepide
Ulekandekomplekt
H Voolik

I Luer-lukuga iihendus
J Kaitsekork

K Liitmik
Kaitsekork

L Kaitsekork

OTMMOOW>

Infusioonikomplekt sisaldab kandiili ja

lilekandekomplekti. Kandiiil on valmistatud
terasest ja on terav. Kaniilil sisestatakse

90°-se nurga all nahaalusesse koesse.
Lihike voolik on osa kandiilist.
Ulekandekomplekt tuleb ihendada
kantiliga ja standardse luer-lukuga
lihenduse kaudu insuliinipumbaga.

Kantidil, ilekandekomplekt ja
kaitsekork (L) on steriilsed (ihekordselt

kasutatavad tooted, mis on steriliseeritud

etiileenoksiidiga.

Pakendi sisu
On olemas 3 erineva sisuga pakendit.
Kaniiiil ( [REF] 04541006, 04541014,

04541022, 04541049), lilekandekomplekt
([REF] 04541057, 04541065, 04541073,

04541081) ja kaitsekork (L) (
04540999) on eraldi pakitud omaette
pakendisse.

Uldine ohutusteave

/\ HOIATUS téhistab eeldatavat tosist
ohtu.

/\ ETTEVAATUSABINOU kirjeldab

meedet, mida peaksite rakendama toote

ohutuks ja tohusaks kasutamiseks voi
toote kahjustamise valtimiseks.

/N\HOIATUS

Ldmbumisoht

See toode sisaldab véikesi osi, mis
voidakse alla neelata.

Hoidke véikesed osad kéttesaamatuna
vdikelastele ja inimestele, kes voivad
neid alla neelata.
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Kéagistamisoht

Kui tilekandekomplekti voolik on imber
kaela keerdunud, vdib voolik teid
kagistada.

Pdorake tahelepanu voolikule.
Ulekandekomplekt on saadaval
erinevates pikkustes. Kasutage
voimalikult liihikest pikkust.

Hiipergliikeemia oht

Kui infusioonikomplekti iihendused pole
tihedad, v6ib insuliini manustamine olla
ebapiisav.

Kui tunnete end halvasti, kahtlustate
ebapiisavat insuliini manustamist voi
tunnete ootamatult insuliini I6hna,
kontrollige, kas teie veresuhkru vaartus
touseb. Kontrollige infusioonikomplekti ka
lekete suhtes.

Hiipergliikeemia voi vigastuse oht

Kui kantiili kasutatakse
elektromagnetkiirgusega piirkondades,
voib kaniilil kuumeneda ja ummistuda
voi nahaaluses koes nihkuda. See

voib pohjustada hiipergliikeemiat voi
vigastusi.

Arge kasutage kaniilili elektromagnetilise
kiirgusega piirkondades, naiteks MRI-
uuringu ajal. Peatage ja ihendage pump

lahti. Tommake kaniiiil nahast valja.

Infektsioonirisk

e Aegunud tooted voivad olla
mittesteriilsed. Kasutage ainult selliseid
tooteid, mille aegumiskuupéev ei ole
liletatud. Aegumiskuupéev on triikitud
pakendile w-siimboli korvale.

e Kui steriilne pakend on kahjustatud voi
juba avatud, voib toode olla ebasteriilne
ja pohjustada infektsiooni.

Kontrollige steriilset pakendit
visuaalselt. Kui pakend on kahjustatud
v0i juba avatud, drge toodet kasutage.
Steriilne pakend on mérgistatud
siimboliga O.

o Kui kaniiiili juba kasutati, vib see
nakkusi edasi kanda.
Kasutage kanlidli ainult iihe korra.

/N\ETTEVAATUSABINGU

Hiipergliikeemia, suurenenud valu voi
vigastuse oht

Kui sisestate kantilili kehaosasse, mis

ei sobi infusioonikohaks, voib insuliini
manustamine olla ebapiisav vdib tekkida
valu voi vigastus.

Valige sobiv infusioonikoht. Kiisige oma
tervishoiutootajalt, kuhu saate kaniidli
sisestada.



Hiipergliikeemia oht

e |nsuliini ebapiisavat manustamise
pohjuseid voib olla mitmeid.
Pérast kandidli voi iilekandekomplekti
kinnitamist voi vahetamist kontrollige
oma veresuhkru véartust vahemalt
liks kord 1 kuni 3 tunni jooksul. Kui
teie veresuhkru vaartus on oodatust
korgem, jargige selles kasutusjuhendis
toodud juhiseid.

¢ |nfusioonikomplektis olev dhk voib
pohjustada ebapiisavat insuliini
manustamist.
Jargige kéesolevas kasutusjuhendis
toodud juhiseid infusioonikomplekti
téielikuks taitmiseks voi ohumullide
eemaldamiseks.

Hiipergliikeemia voi poletiku oht

Infusioonikomplekti voi infusioonikoha

mehaaniline koormus, néiteks rohk voi

joud, voib pohjustada ebapiisavat insuliini

manustamist voi poletikku.

Véltige infusioonikomplekti ja

infusioonikoha mehaanilist koormamist.

Poletiku oht

Harvadel juhtudel vdib toode pdhjustada

ootamatuid kehareaktsioone.

Kui teil tekib nahadrritus voi punetus,

votke (ihendust oma tervishoiutdotajaga.

Infektsiooni, poletiku voi armistumise
oht

Kui kasutate infusioonikomplekti
komponente ettendhtust pikema aja
jooksul, voib tekkida infektsioon, poletik
voi armid.

Vahetage kaniitil vélja vihemalt

iga 2 péeva jérel. Vahetage
lilekandekomplekt vélja vahemalt iga

6 péeva jarel.

Kui veresuhkru sisaldus

pohjendamatult tduseb voi antakse
ummistuse alarmsignaal, kontrollige
infusioonikomplekti ummistuste ja
lekkekohtade suhtes. Kui te ei ole kindel,
et infusioonikomplekt tootab laitmatult,
vahetage infusioonikomplekt kohe vilja.
Kui infusioonikoht on pdletikuline,
vahetage infusioonikomplekt kohe vilja.
Valige paranemisprotsessi ajal teine
infusioonikoht.

Kui pohikomplekt voi tilekandekomplekt
kukkus maha voi avaldus sellele muu
mehaaniline koormus, kontrollige seda
kahjustuste, nditeks pragude, suhtes. Arge
kasutage kahjustatud seadet.
Kontrollige tihendust luer-lukuga
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(ihenduse (1) ja insuliinipumba adapteri
vahel iga 3 tunni jarel pdeva jooksul ja
enne magamaminekut.

Kontrollige oma veresuhkru vaartust
vahemalt 4 korda pdevas.

Kontrollige korraparaste ajavahemike
jérel, et plaaster ei tule infusioonikohast
lahti ja kaniiil on taielikult sisestatud. Kui
kandiil ei ole enam taielikult sisestatud,
vahetage kanidl vélja.

Pérast infusioonikomplekti voi
kolbampulli vahetamist ja enne kantiili
naha alla sisestamist kontrollige, kas
infusioonikomplekt on téielikult insuliiniga
téidetud.

Sobivad infusioonikohad

Valige infusioonikoht, kus on piisavalt
nahaalust kudet, nditeks kéhul voi
olavarre tagakiiljel. Vaadake illustratsiooni
Ik 2. Infusioonikoht peab olema vahemalt
5 cm kaugusel nabast ja viimati kasutatud
infusioonikohast ega tohi olla ile luu.
Infusioonikohta ei tohi hédruda ega
porutada, nditeks labi varvli, voo voi
turvavoo. Infusioonikohal ei tohi olla
nahamuutusi, nditeks arme, vigastusi,
verevalumeid, 166beid ega tatoveeringuid.

Vahetage infusioonikohta iga kord, kui
kantilili vahetate, et véltida insuliinist

tingitud kudede muutusi. Méelge uusi
infusioonikohti valides mustrile.

Infusioonikomplekti paigaldamine

Infusioonikomplekti esmakordsel

kasutamisel peab juures viibima

tervishoiutootaja.

e Peske kisi.

e Desinfitseerige valitud infusioonikoht
vastavalt oma tervishoiutdotaja juhistele.

e Laske nahal téielikult kuivada.

/N\ETTEVAATUSABINOU

Infektsioonirisk

Kui te infusioonikohta ei desinfitseeri,
voib tekkida infektsioon.

Enne kanliili paigaldamist desinfitseerige
valitud infusioonikoht vastavalt oma
tervishoiutootaja juhistele.

Vaadake illustratsioone Ik 1.

Il Hoidke mdlemat liitmiku (B ja K) nii, et
need moodustavad risti.
Uhendage liitmikud omavahel.
Podrake molemat liitmiku veerand
pdoret. Liitmike saab p6orata ainult
lihes suunas. Tiheda iihenduse



tagamiseks veenduge, et liitmik
klopsab kuuldavalt ja tuntavalt oma
kohale.

Kui liitmik ei fikseeru kuuldavalt

ja tuntavalt, vahetage kandiiil ja

lilekandekomplekt vélja.

° Keerake lilekandekomplekti kaitsekork

J) luer-lukuga Gihenduselt (1) ara.

E /\ ETTEVAATUSABINGU

Hiipogliikeemia, hiipergliikeemia
voi infektsiooni oht
Kui luer-lukuga tihendus on
kahjustatud, voib insuliini
manustamine olla ebapiisav voi
kontrollimatu voi infusioonikomplekti
voivad sattuda mikroobid.
Luer-lukuga tihenduse kahjustamise
valtimiseks &rge kasutage luer-
lukuga (ihenduse keeramiseks
insuliinipumba adapterisse mingeid
tooriistu. Keerake ainult kasitsi.
Luer-lukuga tihendus (I) tuleb
tugevasti keerata insuliinipumba
adapteri kiilge.

131 /\ HoIATUS

Hiipogliikeemia oht
Kui taidate infusioonikomplekti

ajal, mil infusioonikomplekt on
teie kehaga tihendatud, voidakse
manustada kontrollimatu kogus
insuliini.

Arge kunagi taitke
infusioonikomplekti, kui
infusioonikomplekt on teie kehaga
tihendatud.

Téitke infusioonikomplekt vastavalt
insuliinipumba kasutusjuhendile,

kuni insuliini tilgub teraskantidilist (C).
Enne kandiili naha alla torkamist tuleb
infusioonikomplekt (voolikud ja kandiil)
téielikult taita. Infusioonikomplektis ei
tohi olla 6humulle. Ulekandekomplekti
taites eemaldage koik dhumullid.

Infusioonikomplekti taitemaht (insuliin
U100)

Pikkus Uhikud Maht
30cm/12” u7uy u70pL
60 cm / 24” ulou u 100 pL
80 cm /31" ui3u u130 pL
110 cm / 43" uigu u180 pL

A Vétke kinni kaniiili kiepidemest (G).
Tommake plaastrilt (F) kaitsekile (E)

203
L



204

molemad osad éra.

I T6mmake ndelakate (D) ra.
Vigastuste ja saastumise valtimiseks
arge puudutage kaniiili.

I Moodustage valitud torkekohas
nahavolt.

Torgake teraskaniiiil (C) kiiresti 90°
nurga all nahavolti.

Suruge plaaster (F) tugevalt naha
kiilge kinni.

Kontrollige, et plaaster on korralikult
naha kiilge kinnitatud.

B Hoidke plaastrit (F) kinni.

Painutage kdepide (G) kiiljele, kuni
kaepide tuleb lahti.

EJ Kinnitage iilejaanud voolik plaastri
abil silmusena naha kiilge. See voib
aidata vooliku takerdumist ja seega
teraskaniiili tombamist.

Insuliinipumba lahti ja uuesti
iihendamine

See infusioonikomplekt voimaldab teil
insuliinipumba lahti Gihendada, nditeks
dusi all kdimiseks voi ujumiseks.
Insuliinipumba saab uuesti tihendada, ilma
et infusioonikomplekti tuleks vahetada.
Pidage ndu oma tervishoiuttotajaga,
kuidas manustada puudujiév

insuliinikogus, kui olete insuliinipumba
lahti ihendanud.

Insuliinipumba lahti iihendamine

e Poorake mdlemat liitmiku
veerandpddrde vorra teineteise vastu,
kuni need moodustavad risti. Liitmike
saab porata ainult (ihes suunas.

e Tommake liitmikud teineteisest vélja.

e Pange mdlemale liitmikule kaitsekork
(L.

Insuliinipumba uuesti kiilge

iihendamine

* Tommake kaitsekorgid litmikult dra.

e Uhendage voolik (H) ja kanadl liitmiku
abil nagu kirjeldatud toimingus [Ell.

Kaniiiili vahetamine

* Seadke pump STOP-reziimi.

e Uhendage pump lahti.

o Tommake plaaster (F) ettevaatlikult
éra, alustades valisservast ja liikudes
keskele.

e Tommake teraskaniil (C) 90° nurga
all nahast vélja ja tommake samal ajal
plaaster taielikult dra.

¢ Uhendage pump uue kaniiiiliga nagu
kirjelduatud toimingus [l

« Seejarel jatkake toiminguga [El.



Ulekandekomplekti vahetamine

o Seadke pump STOP-reziimi.

e Uhendage pump lahti.

o Keerake (ilekandekomplekti luer-lukuga
(ihendus () insuliinipumba adapterilt
lahti.

¢ Uhendage uus tilekandekomplekt
pumbaga nagu kirjeldatud toimingus [E.

o Taitke Ulekandekomplekt insuliinipumba
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

¢ Uhendage uus tilekandekomplekt
kandiiliga nagu on kirjeldatud
toimingus ng

Infusioonikomplekti kasutatud
osade draviskamine

/N\ETTEVAATUSABINOU

Infektsioonirisk

Kasutatud toode, mis on kokku puutunud
inimkehavedelikega, vdib infektsioone
edasi kanda.

Vastavalt kohalikele eeskirjadele visake
koik infusioonikomplekti kasutatud
osad &ra kui nakkusohtlikud materjalid.
Lisateabe saamiseks vaadake jargmisi
juhiseid.

Visake terava otsaga teraskaniilil dra
nii, et keegi ei saaks ennast sellega

vigastada. Néiteks pange kaniiiil teravate
esemete konteinerisse.

Toote nduetekohase draviskamise kohta
lisateabe saamiseks podrduge kohaliku
omavalitsuse voi asutuse poole.

Kasutus- ja sailitustingimused
Kasutage infusioonikomplekti
temperatuuril 5-40 °C.

Hoiustage infusioonikomplekt avamata
blisterpakendis toatemperatuuril.
Ajutiselt voib temperatuur olla vahemikus
5-45 °C. Hoidke toodet kuivas kohas ja
péikesevalguse eest kaitstult.

Tosistest juhtudest teavitamine
Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole
korral Euroopa Liidus ja samasuguse
regulatoorse reziimiga riikides; kui
seadme kasutuse kéigus vdi kasutuse
tagajarjel toimus tosine vahejuhtum, siis
palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku
asutust.

Klienditugi

Eesti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
www.accu-chek.ee
www.surgitech.ee
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Kontrindikécijas

Nopietna kaitejuma risks

Ja lietoSanas pamaciba sniegtie
noradijumi netiek nemti véra,
izstradajums var nedarboties, ka
paredzéts. Tas var izraisit dazadu

veidu kaitéjumu, tostarp hipoglikemiju,
hiperglikemiju, traumas vai infekcijas.
Rupigi izlasiet lietoSanas pamacibu un
nemiet to véra. Izlasiet art insulina sikna
lietoSanas pamacibu.

Paredzeta lietoSana

Infuziju komplekts ir paredzéts insulina
ievadiSanai ar insulina stikni zemadas
infuzijas veida.

Indikacija

LietoSanai cukura diabéta terapija.
Paredzetais lietotajs

Diabéta pacienti un veselibas aprupes
specialisti vai aprupeétaji, kuri palidz
diabeta pacientiem lietot izstradajumu.
Merka grupa (attiecas uz)
Zidaini, bérni, pusaudzi un pieaugusie ar
diabétu.

Nav kliniskas pieredzes par lietoSanu
jaundzimusajiem.

Kliniskie ieguvumi

Inflziju komplekts nodroSina iespéju veikt
terapiju ar sukni, kad tas ir savienots ar
saderigu insulina stikni. Inflziju komplekts
nodroSina pievienotiem insulina sukniem
iespéju istenot merki jeb nodrosinat
intensivu insulina terapiju.

lerobezojumi

lerice ir paredzeta tikai vienreizéjai
lietoSanai.

lerice paredzeta lietoSanai tikai ar insulinu
vai insulina analogiem.

NepiecieSamie papildu materiali

Infuziju komplekts paredzets lietoSanai

tikai ar talak noraditajiem izstradajumiem.

Insulina sukni

W Accu-Chek Spirit insulina stiknis

B Accu-Chek Spirit Combo insulina
suknis

Kartridzi

B Accu-Chek Spirit 3,15 ml kartridzu
sistema

H Insuman® Infusat 100 IU/ml $kidums



injekcijam kartridza (3,15 ml, Sanofi
Aventis)
lerices apraksts
Kanile
Caurulite
Savienotajs
Terauda kanile
Adatas uzmava
Aizsargpleve
Plaksteris
Rokturis
Parvadi$anas komplekts
H Caurulite
| Luira sledZa savienotajs
J  Aizsargvacin$
K Savienotajs
Aizsargvacin$
L Aizsargvacing

O MMOoOO WX

Infuziju komplekta ir ietverta kanile un
parvadiSanas komplekts. Kanile ir veidota
no térauda, un tai ir asa smaile. Kanile tiek
90° lenki ievadita zemadas audos. Kanilei
ir ari1sa caurufite.

ParvadiSanas komplekts jasavieno ar
kanili un, izmantojot standarta Luira

slédza savienotaju, ari ar insulina sikni.
Kanile, parvadiSanas komplekts un
aizsargvacins (L) ir sterili, vienreizejai
lietoSanai paredzeti izstradajumi, kas
sterilizeti ar etilenoksidu.

lepakojuma saturs

Ir pieejami 3 iepakojumi ar atSkirigu
saturu. Kanile ( 04541006,
04541014, 04541022, 04541049),
parvadiSanas komplekis ( 04541057,
04541065, 04541073, 04541081) un
aizsargvacing (L) ( [REF] 04540999) ir
iepakoti atseviski.

Visparéja informacija par droSibu
/\ BRIDINAJUMS norada uz paredzamu
nopietnu bistamibu.

/\ UZMANIBU! jeb piesardzibas
pasakums — apraksta pasakumus, kas
javeic, lai produktu varetu lietot droSi

un efektivi vai lai novérstu produkta
bojajumus.

/\BRIDINAJUMS

Nosmaksanas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko

var norit.

Mazas detalas nedrikst but sasniedzamas
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bérniem un citiem cilvekiem, kuri varétu
tas norit.

NoznaugSanas risks

Ja parvadiSanas komplekta caurulite
apvijas ar kaklu, ta var jis noznaugt.
Pieversiet uzmanibu caurulitei. Ir pieejami
dazadu garumu parvadi$anas komplekti.
lzmantojiet mazako iespéjamo garumu.
Hiperglikemijas risks

Ja infuziju komplekta savienojumi

nav ciesi, insulina ievade var bat
nepietiekama.

Ja jums ir slikta paSsajita, rodas
aizdomas par nepietiekamu insulina
ievadi vai negaiditi saozat insulinu,
parbaudiet, vai glikozes testa rezultats
asinis palielinas. Parbaudiet ari, vai
infuziju komplekta nav radusas nopludes.

Hiperglikémijas vai traumas risks

Ja kanile tiek izmantota vietas, kur ir
elektromagneétiskais starojums, kanile var
sakarst un nosprostoties, vai ari kanile
zemadas audos var izkusteties. Tas var
izraisit hiperglikémiju vai traumu.
Neizmantojiet kanili vietas, kur ir
elektromagnetiskais starojums, piem.,
MRI skenés$anas laika. Apturiet un
atvienojiet insulina sukni. Izvelciet kanili

no adas.

Infekcijas risks

 Noilgusi izstradajumi var nebut sterili.
Izmantojiet tikai tadus izstradajumus,
kuriem nav beidzies deriguma termins.
Deriguma termins ir noradits uz
iepakojuma blakus simbolam =

e Ja sterilais iepakojums ir bojats vai jau
atverts, izstradajums var but nesterils
un izraisit infekciju.
NepiecieSama sterila iepakojuma
vizuala parbaude. Ja iepakojums
ir bojats vai jau atverts, nelietojiet
izstradajumu. Sterils iepakojums tiek
apzimets ar simbolu O.

o Ja kanile jau ir tikusi izmantota, ta var
parnest infekcijas.
Kanili drikst izmantot tikai vienu reizi.

/N\UZMANIBU

Hiperglikemijas, sapju intensitates
palielinajuma vai traumas risks

Ja ievietojat kanili kermena dala, kas
nav piemerota ka duriena vieta, insulina
ievade var but nepietiekama, var
palielinaties sapju intensitate vai rasties
traumas.

lzvelieties piemerotu duriena vietu.
Vaicajiet savam veselibas aprupes



specialistam, kur drikst ievietot kanili.

Hiperglikemijas risks

e Nepietiekamai insulina ievadei var but
vairaki celoni.

Péc kaniles vai parvadiSanas komplekta
pievienoSanas vai nomainas parbaudiet
glikozes limeni asinis vismaz vienu

reizi pec 1-3 stundam. Ja glikozes
limenis asinis ir neparedzeti augsts,
rikojieties saskana ar noradijumiem
$aja lietoSanas pamaciba.

e Nepietiekamas insulina ievades celonis
var but infaziju komplekta iekluvis
gaiss.

Rikojieties saskana ar noradijumiem
$aja lietoSanas pamaciba, lai pilniba
uzpilditu infuziju komplektu vai izvaditu
gaisa burbulus.

Hiperglikemijas vai iekaisuma risks

Mehaniska slodze, pieméram, pret

infuziju komplektu vai duriena vietu

versts spiediens vai speks, var izraisit
nepietiekamu insulina ievadi vai
iekaisumu.

Izvairieties no infiziju komplekta un

duriena vietas paklauSanas mehaniskai

slodzei.

lekaisuma risks

Retos gadijumos izstradajums var izraisit
neparedzetas kermena reakcijas.

Ja jums rodas adas kairinagjums vai
apsartums, sazinieties ar savu veselibas
aprupes specialistu.

Infekcijas, iekaisuma vai rétu
veidoSanas risks

Ja izmantojat infuziju komplekta
komponentus ilgak, neka paredzets, var
rasties infekcija, iekaisums vai rétas.
Nomainiet kanili vismaz reizi 2 dienas.
Nomainiet parvadiSanas komplektu
vismaz reizi 6 dienas.

Ja jusu glikozes limenis asinis
neizskaidrojamu iemeslu dél palielinas
vai tiek paradits pazinojums par
nosprostojumu, parbaudiet, vai infaziju
komplekta nav nosprostojumu vai
nopldzu. Ja jums nav parliecibas par
to, vai infuziju komplekts darbojas
nevainojami, nekavejoties nomainiet
infuziju komplektu.

Ja duriena vieta ir iekaisusi, nekavejoties
nomainiet infaziju komplektu. DziSanas
laika izvelieties citu dariena vietu.

Ja kaniles komplekts vai parvadiSanas
komplekts ir ticis nomests vai ka citadi
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mehaniski noslogots, parbaudiet, vai tam

nav radusies bojajumi (pieméram, plaisas).

Ja komplekts ir bojats, nelietojiet to.

Ik péc 3 stundam diena, ka ari pirms
guletieSanas parbaudiet savienojumu
starp Luira slédza savienotaju (I) un
insulina sukna adapteru.

Parbaudiet glikozes limeni asinis vismaz
4 reizes diena.

Regulari parbaudiet, vai plaksteris uz
duriena vietas nav atlimejies un kanile
ir pilniba ievietota. Ja kanile vairs nav
pilniba ievietota, nomainiet kanili.

Pec infuziju komplekta vai kartridza
nomainas un pirms kaniles ievadiSanas
ada parbaudiet, vai infuziju komplekts ir
pilniba uzpildits ar insulinu.

Piemérotas duriena vietas
Izvelieties duriena vietu, kura ir pietiekami
daudz zemadas audu, pieméram, uz
vedera vai augSdelma aizmugure. Skatiet
ilustraciju 2. Ipp. Duriena vietai jabut
vismaz 5 cm attaluma no nabas un
pedejas izmantotas duriena vietas, un

ta nedrikst but virs kaula. Dariena vieta
jaizvelas ta, lai ta nebutu paklauta berzei
vai uzsitieniem, piemeram, ta nedrikst
biit zem apgérba jostasvietas, siksnas vai

droSibas jostas. Diiriena vietu nedrikst

izveleties vieta, kur ir adas izmainas,

pieméram, rétas, traumas, zilumi, izsitumi
vai tetovejumi.

Parmainus izvelieties dazadas diriena

vietas katru reizi, kad nomainat kanili, lai

noverstu insulina izraisitas audu izmainas.

Apdomajiet, pec kadiem principiem jus

varétu izveléties jaunas duriena vietas.

Infuziju komplekta pievieno$ana

Infaziju komplekts pirmoreiz ir jalieto

veselibas aprupes specialista klatbutne.

¢ Nomazgajiet rokas.

e Dezinficéjiet izveleto duriena vietu
atbilstosi veselibas apriipes specialista
noradijumiem.

e Laujiet adai pilniba nozt.

/N\UZMANIBU

Infekcijas risks

Nedezinficejot duriena vietu, iespejama
infekcija.

Pirms kaniles ievietoSanas ada
sagatavojiet izveleto duriena vietu
atbilstoSi vesellbas apripes specialista
noradijumiem.

Skatiet ilustracijas 1. Ipp.



Il Turiet abus savienotajus (B un K) t3, lai
tie savstarpeji krustojas.
lespraudiet abus savienotajus vienu
otra.
Pagrieziet abus savienotajus par
ceturtdalu pagrieziena. Savienotajus
var pagriezt tikai viena virziena.
Lai savienojums bitu ciess,
parliecinieties, vai ir dzirdams klikSkis
un vai jutat bridi, kad savienotaji
nofikséjas.
Ja abi savienotaji dzirdami un jutami
nefiksejas, nomainiet kanili un
parvadiSanas komplektu.
 Noskruvejiet aizsargvacinu (J) no
parvadiSanas komplekta Luira sledza
savienotaja (1).

2
Hipoglikemijas, hiperglikemijas
vai infekcijas risks
Ja Luira sledza savienotajs ir bojats,
insulina ievade var but nepietiekama
vai nekontroléta vai ari infuziju
komplekta var ieklut bakterijas.
Lai noverstu Luira sledza savienotaja
bojajumus, Luira sledza savienotaja
ieskruvesanai insulina stikna

adaptera neizmantojiet nekadus
instrumentus. Skruvejiet tikai ar
roku.
CieSi ieskrivejiet Luira sledza
savienotaju () insulina sukna
adaptera.

(3] /\ BRIDINAJUMS

Hipoglikemijas risks

Ja uzpildat infuziju komplektu,
kamer infuziju komplekis ir
pievienots kermenim, iespejama
nekontroléta insulina daudzuma
ievade.

Nekada gadijuma neuzpildiet infuziju
komplektu, kamer infuziju komplekts
ir pievienots kermenim.

Uzpildiet infuziju komplektu, ka
noradits insulina sukna lietoSanas
pamaciba, lidz no térauda kaniles (C)
sak pilet insulins. Pirms kaniles
ievadiSanas ada pilniba jauzpilda
inflziju komplekts (caurulites un
kanile). Infuziju komplekta nedrikst
bat gaisa burbuli. Uzpildot infuziju
komplektu, izvadiet visus gaisa
burbulus.
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Infiiziju komplekta uzpildisanas tilpums
(U100 insulins)

Garums Vienibas Tilpums
30cm/12” aptuveni 7U aptuveni 70 pL
60 cm /24" aptuveni aptuveni

10U 100 pL

80cm/31” aptuveni aptuveni
13U 130 L

110cm/43” aptuveni aptuveni
18U 180 pL

KA Ciesi turiet kanili aiz roktura (G).
Novelciet no plakstera (F) abas
aizsargpléves dalas (E).

B Noskrivéjiet adatas uzmavu (D).
Nepieskarieties kanilei, lai noverstu
traumu risku un piesarno$anu.

A 1zveidojiet izvélétaja diiriena vietd adas
kroku.

Aitri 90° lenki ieduriet térauda kanili (C)
adas kroka.

CieSi piespiediet plaksteri (F) pie adas.
Parbaudiet, vai plaksteris ir ciesi
pieliméts pie adas.

A Turiet plaksteri (F) ciesi piespiestu.
Lieciet rokturi (G) saniski, lidz tas

atdalas.

E Parpalikuso cauruliti satiniet cilpa
un ar plaksteri pieliméjiet pie adas.
Tadejadi tiek noversts risks aizkerties
aiz caurulites un pavilkt térauda kanili.

Insulina sukna atvienoSana un
atkartota pievieno$ana

Ja izmantojat So inflziju komplektu,
varat atvienot insulina sukni, piemeram,
lai nomazgatos dusa un peldetos. Sukni
peéc tam var atkal pievienot, nenomainot
infuziju komplektu.

Ludzu, jautajiet savam veselibas aprtipes
specialistam, ka kompensét insulina
stikna atvienoSanas laika neuznemto
insulinu.

Insulina siikna atvieno$ana

e Pagrieziet abus savienotajus par
ceturtdalapgriezienu vienu pret otru, lidz
tie krustojas. Savienotajus var pagriezt
tikai viena virziena.

e |zvelciet savienotajus vienu no otra.

e Uzlieciet abiem savienotajiem
aizsargvacinu (L).

Insulina siikna atkartota pievienoSana

e Nonemiet no savienotajiem
aizsargvacinus.



e Savienojiet cauruliti (H) un kanili ar

savienotajiem, ka aprakstits [ll. darbiba.

Kaniles nomaina

e Parsledziet sukni uz dikstaves rezimu
STOP.

e Atvienojiet sukni.

e Uzmanigi nonemiet plaksteri (F), sakot
no arejas malas un virzoties uz centru.

e [zvelciet terauda kanili (C) 90° lenki no
adas un vienlaikus pilniba nonemiet
plaksteri.

e Pievienojiet insulina sukni pie jaunas
kaniles, ka aprakstits [l darbiba.

e Pac tam parejiet pie [l darbibas.

ParvadiSanas komplekta nomaina

e Parsledziet sukni uz dikstaves rezimu
STOP.

e Atvienojiet sukni.

o |zskrivejiet parvadiSanas komplekta
Luira sledza savienotaju (I) no insulina
stkna adaptera.

e Pievienojiet insulina suknim jaunu
parvadiSanas komplektu, ka aprakstits
H darbiba.

o Uzpildiet jauno parvadiSanas komplektu,
ka aprakstits insulina sukna lietoSanas
pamaciba.

e Pievienojiet kanilei jauno parvadiSanas
komplektu, ka aprakstits [ll. darbiba.

Infuziju komplekta lietoto dalu
likvideSana

Infekcijas risks

Lietots izstradajums, kas saskaries ar
cilveka kermena Skidrumiem, var parnest
infekcijas.

Likvidejiet visas infuziju komplekta
lietotas dalas ka infekciozu materialu
saskana ar vietejiem noteikumiem.
Papildinformaciju skatiet noradijumos
talak.

Likvidejiet smailo térauda kanili ta,

lai neviens nevaréetu ar to savainoties.
Piemeram, ievietojiet kanili aso atkritumu
tvertne.

Lai sanemtu informaciju par to, ka pareizi
likvidet izstradajumu, versieties vietéja
paSvaldiba vai atbildigaja iestade.
LietoSanas un uzglabasanas
nosacijumi

Lietojiet infuziju komplektu temperatira
no 5 lidz 40 °C.

Glabajiet infuziju komplektu neatvérta
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blistera iepakojuma istabas temperatura.
Temperattra drikst islaicigi svarstities
starp 5 un 45 °C. Turiet izstradajumu
sausuma un sargajiet no saules gaismas.

Zino3ana par nopietniem
incidentiem

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo
personu Eiropas Savieniba un valstis ar
identisku reglamentejoSo reZzimu; ja Sis
ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas
rezultata ir noticis nopietns incidents,
ludzu, zinojiet par to razotajam un savas
valsts iestadei.



Klientu atbalsta un apkalpo$anas
centrs

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis
80008886

www.accu-chek.lv
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/\ATSARGUMO PRIEMONE

Sunkios Zalos sveikatai pavojus

Dél naudojimo taisykliy nesilaikymo
gaminys gali neveikti taip, kaip numatyta.
Tai gali sukelti jvairig Zala sveikatai,
jskaitant hipoglikemija, hiperglikemija,
suzalojima ar infekcija.

AtidZiai perskaitykite naudojimo taisykles
ir jy laikykités. Taip pat perskaitykite
insulino pompos naudotojo vadova.

Naudojimo paskirtis

Infuzijos rinkinys skirtas poodinei insulino
infuzijai, skiriamai naudojant insulino
pompa.

Indikacija

Skirtas naudoti cukrinio diabeto gydymui.
Numatytasis naudotojas

Cukriniu diabetu sergantys Zmoneés

ir sveikatos priezitros specialistai ar

sergantiems Zzmonéms naudoti gamin;.

Tiksliné grupé (kam taikoma)
Cukriniu diabetu sergantys kudikiai,
vaikai, paaugliai ir suaugusieji.

Kontraindikacijos
Klinikinés patirties naudojant
naujagimiams néra.

Klinikiné nauda

Infuzijos rinkinys leidZia gydyti naudojant
pompa, kai jis prijungtas prie suderinamos
insulino pompos. Infuzijos rinkinys leidzia
prijungtoms insulino pompoms atlikti
savo paskirtj, t .y. teikti intensyvy insulino
gydyma.

Apribojimai

Prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta.
Prietaisas skirtas naudoti tik su insulinu
arba insulino analogais.

Reikalingos papildomos medziagos

Infuzijos rinkinys skirtas naudoti kartu tik

su Siais gaminiais:

insulino pompoms;

B Accu-Chek Spirit insulino pompa;

W Accu-Chek Spirit Combo insulino
pompa;

kapsulémis;

B Accu-Chek Spirit 3,15 ml kapsuliy
sistema;

B [nsuman® Infusat 100 TV/ml injekciniu
tirpalu kapsuléje (3,15 ml, Sanofi



Aventis).
Prietaiso apraSymas
Kaniulé
Perpylimo rinkinys
Sukabinimo jtaisas
Plieniné kaniulé
Adatos gaubtas
Apsauginé plévelé
Pleistras
Rankena
Perpylimo rinkinys
H Perpylimo rinkinys
I Luerio jungtis
J  Apsauginis dangtelis
K Sukabinimo jtaisas
Apsauginis dangtelis
L Apsauginis dangtelis

OTMMOOW>

Infuzijos rinkinj sudaro kaniulé ir
perpylimo rinkinys. IS plieno pagaminta
kaniulé yra smaili ir astri. Kaniule

90° kampu jterpiama j poodinj audin;.
Trumpas perpylimo rinkinys — kaniulés
dalis.

Perpylimo rinkinys turi bati prijungtas prie

kaniulés ir per standarting Luerio jungtj
prie insulino pompos.

Kaniulé, perpylimo rinkinys ir apsauginis
dangtelis (L) yra sterilus, vienkartiniai
gaminiai, sterilizuoti etileno oksidu.

Pakuotés turinys

Yra 3 skirtingo turinio pakuotés. Kaniulé
( 04541006, 04541014, 04541022,
04541049), perpylimo rinkinys (
04541057, 04541065, 04541073,
04541081) ir apsauginis dangtelis (L)

( 04540999) supakuoti atskirai,
kiekvienas savo pakuotéje.

Bendroji saugos informacija

/N JSPEJIMAS rodo numatoma rimta
pavojy.

/\ ATSARGUMO PRIEMONE apraso
priemone, kurios turétuméte imtis, kad
gaminys buty naudojamas saugiai ir
veiksmingai arba kad jo nesugadintuméte.

/N\ISPEJIMAS

UZdusimo pavojus

Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias
galima nuryti.

Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy
vaiky ir Zzmoniy, kurie gali jas nuryti.
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Pasmaugimo pavojus

Jei perpylimo rinkinys apsivynioja aplink
kakla, jis gali jus pasmaugti.

Atkreipkite démesj j perpylimo rinkinj.
Perpylimo rinkinys tiekiamas jvairiy ilgiy.
Naudokite kuo trumpesnj ilgj.
Hiperglikemijos rizika

Jei infuzijos sistemos jungtys
nesandarios, insulino tiekimas gali buti
nepakankamas.

Jeigu jauciatés blogai, jtariate, kad
insulino tiekimas nepakankamas arba
netikétai pajutote insulino kvapa,
patikrinkite, ar nepadidéjo gliukozés
kiekis kraujyje. Taip pat patikrinkite, ar
infuzijos rinkinyje néra nesandarumo.
Hiperglikemijos arba suzalojimo rizika
Jei naudojama elektromagnetinés
spinduliuotés vietose, kaniulé gali

jkaisti ir uzsikimsti arba gali pasislinkti
poodiniame audinyje. Tai gali tapti
hiperglikemijos arba suzalojimo
priezastimi.

Nenaudokite kaniulés vietose, kuriose
veikia elektromagnetiné spinduliuote,
pvz., kai atliekamas MRT tyrimas.
Sustabdykite ir atjunkite pompa.
IStraukite kaniule i$ odos.

Infekcijos rizika

© Gaminys, kurio tinkamumo laikas
pasibaiges, gali bati nesterilus.
Naudokite tik tuos gaminius, kuriy
tinkamumo laikas nepasibaigé.
Tinkamumo laikas nurodytas ant
pakuotés Salia simbolio w.

o Jei sterili pakuoté paZeista arba jau
atidaryta, gaminys gali buti nesterilus ir
sukelti infekcija.

Vizualiai apziurékite sterilig pakuote.
Jei pakuoteé pazZeista arba jau atidaryta,
gaminio nenaudokite. Sterili pakuoté
yra pazenklinta simboliu O.

e Jei kaniulé jau buvo panaudota, gali
skleisti infekcijas.
Naudokite kaniule tik vieng karta.

/\ATSARGUMO PRIEMONE

Hiperglikemijos, padidéjusio skausmo
arba suzalojimo rizika

Jei kaniule jvedate j netinkama infuzijai
kuno dalj, insulino tiekimas gali buti
nepakankamas arba gali padideéti
skausmas, ar kilti suzalojimo rizika.
Pasirinkite tinkama infuzijos vietg. Kur
galite jvesti kaniule, klauskite savo
sveikatos prieziuros specialisto.



Hiperglikemijos rizika

o Kelios priezastys gali lemti
nepakankama insulino tiekima.
|state arba pakeite kaniulg ar perpylimo
rinkinj, patikrinkite gliukozés kiekj
kraujyje bent kartg per 1-3 valandas.
Jei gliukozes kiekis kraujyje netikétai
padidéja, vadovaukités Siose naudojimo
taisyklése pateiktomis instrukcijomis.

e Infuzijos rinkinyje esantis oras gali
lemti nepakankama insulino tiekima.
Vadovaukites Siose naudojimo
taisyklése pateiktomis instrukcijomis,
kaip visiSkai uzpildyti infuzijos rinkinj
arba pasalinti visus oro burbuliukus.

Hiperglikemijos arba uzdegimo rizika

Mechaniné apkrova, pvz., slégis ar jéga,

veikianti infuzijos rinkinj arba infuzijos

vieta, gali sukelti nepakankama insulino
tiekimg arba uzdegima.

Infuzijos rinkinj ir infuzijos vieta saugokite

nuo mechaninés apkrovos.

Uzdegimo rizika

Retais atvejais gaminys gali sukelti

netikétas organizmo reakcijas.

Jei pasireiSke odos sudirginimas ar

paraudimas, kreipkités j savo sveikatos
priezitros specialista.

Infekcijos, uzdegimo ar randy
atsiradimo rizika

Jei infuzijos rinkinio komponentus
naudosite ilgiau nei numatyta, gali
pasireiksti infekcija, uzdegimas arba
atsirasti randai.

Kaniule keiskite bent kas 2 dienas.
Perpylimo rinkinj keiskite bent kas
6 dienas.

Jeigu Jusy gliukozés kiekis kraujyje dél
neaiskiy priezasciy pakyla arba suveikia
pavojaus signalas dél uzsikimsimo,
patikrinkite, ar infuzijos rinkinyje néra
uzsikim$usiy ar nesandariy viety. Kilus
abejoniy, ar infuzijos rinkinys veikia
sklandziai, iSkart pakeiskite infuzijos
rinkin;.

Jei infuzijos vietoje pasireiSkia uzdegimas,
nedelsdami pakeiskite infuzijos rinkinj.
Gijimo metu naudokite kita infuzijos vieta.
Jei adatos rinkinys ar perpylimo rinkinys
nukrenta ant Zemés arba paveikiami
kitokio mechaninio poveikio, patikrinkite,
ar jis nepazeistas, pavyzdziui, ar néra
jtrukimy. Jei jis pazeistas, nenaudokite.
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Kas 3 valandas dienos metu ir prie§ miega
patikrinkite Luerio jungties () ir insulino
pompos adapterio sujungima.

Gliukozés kiekj kraujyje tikrinkite bent

4 Kkartus per dieng.

Reguliariai tikrinkite, ar pleistras
neatsilupa nuo infuzijos vietos ir ar kaniulé
jvesta iki galo. Jei kaniulé nebéra jvesta iki
galo, pakeiskite kaniule.

Pakeite infuzijos rinkinj arba kapsule ir
prie$ jstumdami kaniule j oda patikrinkite,
ar infuzijos rinkinys visiskai uzpildytas
insulinu.

Tinkamos infuzijos vietos
Pasirinkite infuzijos vieta, kurioje yra
pakankamai poodinio audinio, pavyzdziui,
pilvo arba uzpakalinéje Zasto srityje. Zr.
iliustracija 2 puslapyje. Infuzijos vieta

turi bati bent 5 cm atstumu nuo bambos
ir paskutinés infuzijos vietos bei neturi
bati vir§ kaulo. Infuzijos vieta neturi

bati veikiama trynimo ar atsitrenkimy,
pavyzdZiui, sukeliamy pilvo juostos, dirZo
ar saugos dirzo. Infuzijos vietoje neturi bati
odos pakitimy, pavyzdZiui, randy, traumy,
meélyniy, iSbérimo ar tatuiruogiy.

Kaskart keisdami kaniule, keiskite

infuzijos vietas, kad iSvengtuméte

audiniy pokyciy, kuriuos gali sukelti

insulinas. Sugalvokite naujy infuzijos viety

pasirinkimo buda, kuriuo seksite.

Infuzijos rinkinio jdéjimas

Infuzijos rinkinj naudojant pirma karta turi

dalyvauti sveikatos priezitiros specialistas.

e Nusiplaukite rankas.

e Pasirinkta infuzijos vieta dezinfekuokite
pagal sveikatos priezidros specialisto
nurodymus.

e Palaukite, kol oda visiSkai iSdzius.

/\ATSARGUMO PRIEMONE

Infekcijos rizika

Jei nedezinfekuosite infuzijos vietos, gali
pasireiksti infekcija.

Prie$ jvesdami kaniule j oda, pasirinktg
infuzijos vieta dezinfekuokite pagal
sveikatos prieziuros specialisto
nurodymus.

Zr. iliustracijas 1 puslapyje.

Il Abu sukabinimo jtaisus (B ir K)
laikykite taip, kad jie sudaryty kryziy.
Abu sukabinimo jtaisus sujunkite vieng
su kitu.

Sukite abu sukabinimo jtaisus ketvirtj



stikio. Sukabinimo jtaisus galite sukdi prijungtas prie jusy kuno, gali bati

tik viena kryptimi. Kad sujungimas suleistas nekontroliuojamas insulino
baty tvirtas, jsitikinkite, kad girdite kiekis.
ir pajuntate, kaip sukabinimo jtaisai Niekada nepildykite infuzijos
uzsifiksuoja. rinkinio, kol infuzijos rinkinys

Jeigu neiSgirstate ir nepajuntate, kad prijungtas prie jusy kuno.

sukabinimo jtaisai uzsifiksuoja, pakeiskite

kaniule ir perpylimo rinkinj kitais. Infuzijos rinkin; uzpildykite pagal

) . . insulino pompos naudojimo taisykles,
* Nusukite apsauginj dangtel; (J) nuo kad i plieninés kaniulés (C) pradéty
perpylimo rinkinio Luerio jungties (). ladéti insulinas. Pries jstumdami

a /N ATSARGUMO PRIEMONE kaniule j oda, infuzijos rinkinj
P . A (perpylimo rinkinius ir kaniulg) visiSkai

::.E:%::(:I?:::}g:’r';;'i]:;g"kem“os uipi!dykite. Infuzijos rinkinyje turi
Jei Luerio jungtis paZeista, insulino nebuti oro burbuliuky. Pildydami
tiekimas gali biti nepakankamas ar |nfuzuqs rinkinj, paSalinkite visus oro
nekontroliuojamas, arba j infuzijos burbuliukus.
rinkinj gali patekti mikroby.
Kad nepazeistuméte Luerio jungties,

Infuzijos rinkinio uzpildymo tiris (U 100

nenaudokite jokiy jrankiy Luerio insulinas)
junggiai jsukti j insulino pompos ligis Vienetai Turis
adapterj. Sukite tik rankomis. 30cm/12” apie 7U apie 70 pL
Tvirtai jsukite Luerio jungtj (I) j insulino 60 cm /24" apie 10U apie 100 pL
pompos adapter;. 80cm/31”  apie 13U  apie 130 uL
E 110cm/43” apie 18U  apie 180 pL

Hipoglikemijos rizika ) V.
Jei pildysite infuzijos rinkinj, kai jis A Kaniulg tvirtai laikykite uz rankenos (G).
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Abi apsauginés plévelés (E) dalis
nuimkite nuo pleistro (F).

H Nusukite adatos gaubtelj (D).
Nelieskite kaniulés, kad iSvengtuméte
suzeidimy ir uZtersimo.

A Pasirinktoje infuzijos vietoje
suformuokite odos rauksle.
Pliening kaniule (C) greitai 90° kampu
jbeskite j odos rauksle.

Pleistrg (F) tvirtai prispauskite prie
odos.

Patikrinkite, ar pleistras tinkamai
pritvirtintas prie odos.

B Pieistra (F) prilaikykite.

Rankeng (G) pasukite j $alj, kol ji
atsikabins.

E Pleistru prie odos priklijuokite
pertekling perpylimo rinkinio dal;
kaip kilpa. Taip negalésite uzklitti
uz perpylimo rinkinio ir patraukti
plieninés kaniulés.

Insulino pompos atjungimas ir
prijungimas

Sis infuzijos rinkinys leidZia atjungti
insulino pompa, pavyzdZiui, norint praustis
po dusu ir maudytis. Tada pompa vél galite
prijungti — infuzijos rinkinio keisti nereikia.

Pasikonsultuokite su sveikatos priezZitiros
specialistu, kaip iSlaikyti insulino
pusiausvyra tuo metu, kai esate atjunge
insulino pompa.

Pompos atjungimas

e Sukite abu sukabinimo jtaisus ketvirtj
stikio vieng prie§ kitg, kol susidarys
kryzius. Sukabinimo jtaisus galite sukti
tik viena kryptimi.

e Sukabinimo jtaisus atjunkite vieng nuo
kito.

e Ant abiejy sukabinimo jtaisy uzdékite
apsauginj dangtelj (L).

Pompos prijungimas

¢ Nuo sukabinimo jtaisy nuimkite
apsauginius dangtelius.

e Vamzdelj (H) ir kaniule sujunkite
sukabinimo jtaisais, kaip apraSyta
skyriuje [

Kaniulés keitimas

e Perjunkite pompos Sustabdymo rezima.

© Pompg atjunkite.

e Atsargiai nuimkite pleistra (F), judédami
nuo iSorinio krasto j centra.

e Plienine kaniule (C) 90° kampu
iStraukite i$ odos ir vienu metu visiskai
nuimkite pleistra.



e Pompa prijunkite prie naujos kaniulés
taip, kaip aprasyta [l veiksme.
o Toliau atlikite é veiksma.

Perpylimo rinkinio keitimas

o Perjunkite pompos Sustabdymo rezima.

© Pompa atjunkite.

o |$sukite perpylimo rinkinio Luerio jungtj
(I) i$ insulino pompos adapterio.

e Prie pompos prijunkite naujg perpylimo
rinkinj, kaip apraSyta H veiksme.

o Naujg perpylimo rinkinj uZpildykite
vadovaudamiesi insulino pompos
naudojimo taisyklémis.

© Nauja perpylimo rinkinj sujunkite su
kaniule, kaip apraSyta il veiksme.

Naudoty infuzijos rinkinio daliy
iSmetimas
/\ATSARGUMO PRIEMONE

Infekcijos rizika

Naudotas gaminys, po salycio su
Zmogaus kuno skys€iais, gali pernesti
infekcijas.

ISmeskite visas panaudotas infuzijos
rinkinio dalis kaip infekcing medziaga
pagal vietos taisykles. Daugiau
informacijos rasite toliau pateiktose
instrukcijose.

Plienine kaniule iSmeskite taip, kad ja
niekas nesusizeisty. Pavyzdziui, iSmeskite
kaniulg j astriy daikty talpykle.
Informacijos apie tai, kaip tinkamai iSmesti
gaminj, kreipkités | vietos savivaldybe ar
valdzios institucija.

Darbo ir laikymo salygos

Infuzijos rinkinj naudokite 5-40°C
temperatiroje.

Infuzijos rinkinj laikykite neatidarytoje
lizdinéje pakuotéje kambario
temperaturoje. Laikinai temperatura gali
bati 5-45 °C. Laikykite gaminj sausoje
vietoje ir saugokite nuo saulés spinduliy.

PranesSimas apie rimtus incidentus
Pacientui/naudotojui/treCiajai Saliai
Europos Sajungoje ir Salyse, turinciose
vienoda priezitros sistemg; jei Sio
prietaiso naudojimo metu arba dél jo
naudojimo jvyko rimtas incidentas,
pranesSkite apie tai gamintojui ir jlisy
nacionalinei institucijai.
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Klienty palaikymas

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZitiros
centras:

Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It
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@ Follow instructions for use (blue or black symbol) / Gebrauchsanweisung befolgen (blaues bzw.

schwarzes Symbol) / Suivre les instructions d’utilisation (symbole bleu ou noir) / Attenersi alle
istruzioni per I'uso (simbolo blu o nero) / Siga las instrucciones de uso (simbolo azul o negro) / Observar/Observe
as instrucdes de utilizagdo/uso (simbolo azul ou preto) / Volg de gebruiksaanwijzing (blauw of zwart symbool) /
Folg brugsanvisningen (blat eller sort symbol) / Falg bruksanvisningen (blétt eller svart symbol) / Folj
bruksanvisningen (bla eller svart symbol) / Noudata kayttGohjetta (sininen tai musta symboli) / Przestrzegaj
instrukcji obstugi (niebieski lub czarny symbol) / Ridte se ndvodem k pouiti (modry nebo &erny symbol) /
AkolouBrioTe TI¢ 08nyieg xprong (UTAE 1 padpo abpBodo) / Riadte sa navodom na pouZzitie (modry alebo Cierny
symbol) / (1IN 1x 71N 700) win'wn Mxn2 1y / Kdvesse a hasznélati Gtmutatot (kék vagy fekete szimbélum)
/ Glejte navodila za uporabo (moder ali ¢rn simbol) / A se respecta instructiunile de utilizare (simbolul albastru sau
negru) / CnepyiTe MHCTPYKLMAM MO MCMONb30BAHWIO (CMMBON CUHETO MW YepHOro LBeTa) / Jargige
kasutusjuhendit (sinine voi must siimbol) / Sekojiet lietoSanas pamacibai (zils vai melns simbols) / Laikytis
naudojimo taisykliy (mélynas arba juodas simbolis) / (s quwig (3,j1 joy) elodiwdl Glolby) a4l

o Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Systéme de barriére stérile simple /

Sistema a singola barriera sterile / Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barreira estéril
simples / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilt barrieresystem / System med enkel, steril barriere /
System med enkel sterilbarridr / Yksinkertainen steriili suojajarjestelma / Z0otnpa povol amooTelpwpévou dpaypol /
System z pojedyncza barierg sterylng / Systém s jednoduchou sterilni bariérou / Systém s jednoduchou sterilnou
bariérou / 7'n* *7700 n1onn N>wn / Egyszeres sterilgat-rendszer / Sistem z enojno sterilno zas¢ito / Sistem de
bariera sterild unica / OuHapHas cvcTema 3awmTbl cTepunbHocTy / Uks steriilne tokkesiistee / Viena sterila
barjeras sistema / Vieno sterilaus barjero sistema / @éso aung jala plai

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo medico / Producto sanitario /
Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk
produkt / Ladkinnallinen laite / latpotexvoAoyiko mtpoiov / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostredek /
Zdravotnicka pomdcka / *x191 'won / Orvostechnikai eszkoz / Medicinski pripomocek / Dispozitiv medical /
MeauunHckoe nsnenve / Meditsiiniseade / Medicinas ierice / Medicinos priemoné / b jlea

Unique device identifier / Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif / Identificativo
unico del dispositivo / Identificador inico del producto / Identificacao tnica do dispositivo / Unieke
code voor hulpmiddelidentificatie / Unik udstyrsidentifikationskode / Unik enhets-ID / Unik produktidentifiering /
Yksilollinen laitetunniste / Movadiko avayvwpiotiké Ttpoidvtog / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu /
Jedinecny identifikator prostfedku / Jedinecny identifikator pomécky / *min y7nn ninn / Egyedi eszkdzazonositd /
Edinstveni identifikator pripomocka / Identificator unic al unui dispozitiv / YHukanbHbiit naeHTUUKALMOHHBIA KOA
meguumHekoro n3genus / Unikaalne seadme identifikaator / Unikals ierices identifikators / Unikalus prietaiso
identifikatorius / syall jlgal] 8}=o




c E Complies with the provisions of the applicable EU Legislation / Entspricht den Bestimmungen der

geltenden EU-Rechtsvorschriften / Conforme aux exigences en vigueur fixées par la Iégislation
européenne / E conforme alle disposizioni delle normative dell’UE applicabili / Cumple las disposiciones de la
legislacion aplicable de la UE / Cumpre as disposicdes da legislacao aplicavel da UE / Voldoet aan de bepalingen
van de van toepassing zijnde EU-wetgeving / Overholder bestemmelserne i den gaeldende EU-lovgivning /
Overholder bestemmelsene i gjeldende EU-lovgivning / Uppfyller bestimmelserna i géllande EU-lagstiftning /
Sovellett: EU-lainséadannon mukainen / Zuppopdwvetal pe Tic Slataelg tng Loxbovaac vopobeaiag tng EE /
Zgodne z przepisami obowigzujacego prawodawstwa UE / Splfiuje pozadavky prislu$né Legislativy EU / Spifia
poziadavky prislusnej Legislativy EU / 'omxn Tin'xa 7@ nroani7an nz'znn 7w o'xan7 oxin / Megfelel az
alkalmazandd EU-jogszabdlyok rendelkezéseinek / Skladno z dolocbami veljavne zakonodaje EU / Respectd
dispozitiile legislatiei UE aplicabile / OTBeyaeT Tpe6oBaHNSM NPUMEHNMBIX 3aKOHOAATENbHbIX akTos EC / Vastab
kohaldatavatele ELi mgusakhdele / Atbilst piemérojamam ES likumdo$anas praS|bam / Atitinka atitinkamy ES
teisés akty nuostatas / L,Jngzl Sl 9 g Jgemall @il plSAl a0 (b laly

For the explanation of other symbols refer to the User’s Manual for your insulin pump. / Erlduterungen zu anderen
Symbolen finden Sie in der Gebr: isung Ihrer Insuli / Pour obtenir une explication des autres
symboles, veuillez consulter le manuel d’utilisation de votre pompe a insuline. / Per la spiegazione di altri simboli,
consultare il manuale per I'uso del microinfusore per insulina. / Consulte las instrucciones de uso de su sistema

de infusion de insulina para la explicacion de otros simbolos. / Consultar o manual de utilizacdo da bomba de
insulina/do SICI para uma explicacéo dos outros simbolos. / Raadpleeg voor de verklaring van overige symbolen de
gebruiksaanwijzing van uw insulinepomp. / Se brugsanvisningen til insulinpumpen for at fa en forklaring pa andre
symboler. / Forklaringen av andre symboler finner du i bruksanvisningen som fglger med insulinpumpen. / Forklaringar
av andra symboler finns i bruksanvisningen till insulinpumpen. / Muiden symbolien selitykset Ioytyvét insuliinipumpun
kayttdohjeesta. / Ma v eme€rynon Twv uroloimtwy aupBoAwy, dlapaate Tic 08nyieg xpriong g avthiag aouhivng oac. /
Objasnienia innych symboli znajduja sie w instrukcji obstugi pompy insulinowej. / Vlysvétleni ostatnich symboldi je
uvedeno v broZurce uZivatele k inzulinové pumpé. / Vysvetlivky k ostatnym symbolom ndjdete v ndvode na pouZitie
vaej inzulinovej pumpy. / .)"7102°X0 NAXWN 7 WNNWNY T7TNA XIXNY 1N DINX D700 7& 1200 / A tobbi
szimbdlum magyarazatat olvassa el az inzulinpumpa hasznalati Gtmutatéjaban. / Za razlago drugih simbolov glejte
navodila za uporabo insulinske ¢rpalke. / Pentru explicarea altor simboluri, consultati manualul utilizatorului pompei
de insulind. / lnst nonyyeHws pactunchpoBKY OCTANbHbIX CUMBOJIOB 06PATUTECh K PYKOBOACTBY MONb30BATENS
MHCynuHoBo# nomnbl. / Teiste siimbolite selgituste saamiseks vaadake oma insuliinipumba kasutusjuhendit. / Citu
simbolu skaidrojumu skatiet insulina sukna lietoSanas pamaciba. / Kity simboliy paaiskinimus Zr. insulino pompos
naudotojo vadove. / . cly duo a1 (3 qui3| daudal podiwall Jdo J] ggad! ap (5531 jgoyl apid
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